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RESUMEN EJECUTIVO

La norma ISO 9001:2015, es el estandar internacional de carécter certificable que regula los
Sistemas de Gestion de Calidad, esta fue creada por la Organizacion Internacional de la
Normalizacion. Esta norma contiene los requisitos necesarios para la adopcion de un Sistema
de Gestion de Calidad (SGC), los cuales al implementarse correctamente van a contribuir a
mejorar el desempefio de la organizacion y entregar servicios de mejor calidad.

El departamento de biblioteca de la Universidad de ElI Salvador en la Facultad
Multidisciplinaria de Occidente se encarga de proporcionar material bibliogréfico e informativo
a los alumnos y docentes tanto dentro de la facultad como a usuarios ajenos a esta.

Para la biblioteca la proporcion de material bibliogréfico y el control de la disponibilidad de
este dentro del departamento es fundamental por lo que es necesario que los procesos de trabajo
dentro de este sean analizados, mapeados y redisefiados de manera que alcancen un estandar
adecuado para cumplir con las necesidades de los usuarios.

Dicho estandar puede ser alcanzado a través del disefio e implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad basado en 1SO 9001:2015 el cual puede ser implementado a través del
seguimiento de una guia la cual establecera los pasos a seguir para alcanzar la conformidad en

cada uno de los requerimientos de la norma ISO.
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INTRODUCCION

El presente documento plantea una propuesta de una guia préactica para la implementacion de
un Sistema de Gestion de Calidad en la Biblioteca de la Universidad de El Salvador de la
Facultad Multidisciplinaria de Occidente.

El desarrollo de la investigacion se desglosa en seis capitulos, el primero describe la
problemaética identificada en la biblioteca; el planteamiento y delimitacidn del problema, en este
apartado se desarrollan las interrogantes de la investigacion, ademas de definir los objetivos,
justificacion, limites y alcance aplicable.

En el segundo capitulo se establece el marco tedrico de referencias normativas, donde se
construye la parte tedrica del problema de investigacion y sus implicaciones, en este punto se
definen las diferentes fuentes bibliogréaficas, normativas y leyes aplicables para esta
investigacion.

En el capitulo tres se define el disefio metodolégico; se determina el enfoque, el método, tipo
de estudio, el alcance, el disefio de recoleccion de la informacidn, técnicas e instrumentos,
operacionalizacion de variables.

En el capitulo cuatro, se analiza la informacion recopilada y se determina el nivel de
cumplimiento, para poder elaborar la guia de implementacion.

En el quinto capitulo, se establecen los requisitos necesarios para la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad en la biblioteca de la UES-FMO, a través de la presentacion de
una guia basada en los requisitos planteados en la Norma 1SO 9001:2015.

Y en el capitulo seis, se plantea una propuesta de documentacién para el sistema de gestién

de calidad.
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Sintesis del planteamiento del problema

El esquema de la sintesis del planteamiento del problema muestra la relacion que existe entre el
establecimiento del problema, efectos, causas, es decir todo lo que va a relacionarse para atacar
la situacién problematica y que acciones realizar para mitigarlos, adicional se determina la
relacién de todos los factores con la sintesis del problema.

Es importante tener en cuenta que la biblioteca de la UES/FMO ha ido creciendo
continuamente y ha adquirido clientes nuevos tanto a nivel interno como externo.

Por lo que la biblioteca se ve en la necesidad de tener esquema en base alguna normativa que
le permita estandarizar y robustecer su sistema, pero se ve limitada con el tiempo requerido para

identificar y unificar la informacidn necesaria.

a) Problema: ;Como la elaboracién de una guia de implementacion de la norma ISO
9001:2015 permitira a la biblioteca de la UES/FMO la estandarizacidn de sus procesos
a fin de alcanzar los requerimientos de sus usuarios internos y externos?

b) Diagnostico preliminar: El departamento de biblioteca de la UES/FMO no posee un
Sistema de Gestion de Calidad que le permita trabajar de forma estandarizada bajo los
requerimientos de sus usuarios.

c) Efectos: Falta de mapeo y estandarizacion de los procesos dentro de la biblioteca.

d) Causas: Falta de tiempo y conocimiento en cuanto a la implementacién y ejecucion de

cada uno de los requerimientos de la norma ISO 9001:2015.
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1.2 Delimitacion del problema

La investigacion se realizo en los procesos productivos en departamento de biblioteca ubicado en
la Facultad Multidisciplinaria de Occidente de la Universidad de EIl Salvador.

Durante muchos afios la biblioteca no ha tenido procesos eficientes, que permitan tener los
resultados medibles de sus gestiones, pues no ha contado con un plan estratégico en esta area ya
que el manejo de la biblioteca se ha realizado de manera arcaica y poco sistematica, durante este
tiempo la biblioteca no ha contado con controles sobre sus ingresos de libros ni en los gastos que
incurre.

En consecuencia, en algunas ocasiones ha sido los usuarios quien ha tenido que responder
directamente por las obligaciones de devolver los libros por ética y responsabilidad, debido a que
no se cuenta con un procedimiento efectivo el cual permita controlar la entrada y salida de libros
dentro de la biblioteca.

Asi mismo la actualizacion del inventario de libros no se realiza de una forma ordenada y
controlada por lo que se dificulta que los usuarios (docentes y estudiantes) conozcan de forma
detallada el tipo de informacién que se maneja dentro de la biblioteca, la diversidad de libros a
disposicion de los usuarios y cuales de estos estan disponibles para su préstamo y cuales no y en
qué fecha estos estaran disponibles para su préstamo al pablico.

Ademas, la Biblioteca de la Universidad de El Salvador en la Facultad Multidisciplinaria de
Occidente brinda un servicio dentro del ambito de una institucion de pablica; por tal causa, tiene
una responsabilidad social que amplia su definicion comunmente aceptada. Dicha responsabilidad
social implica apoyar la formacion de los estudiantes en formacion y los profesionales ya
graduados a través de la proporcion de informacién de calidad y oportuna que enriquezca sus

conocimientos y que estos sean de provecho para la sociedad actual y futura.
14



Por esto es necesario que la Biblioteca de la Universidad de El Salvador en su Facultad
Multidisciplinaria de Occidente mejore la calidad de sus procesos operativos administrativos a fin
de brindar un servicio a la altura de la responsabilidad social que representa. Por lo que una
certificacion en la norma ISO 9001:2015 ayudaria a alcanzar los estandares buscados por la
biblioteca y mejorar a su vez tanto su imagen como su responsabilidad social.

En suma, la delimitacién del problema radica en que la Biblioteca de la Universidad de El
Salvador en su Facultad Multidisciplinaria de Occidente, no cuenta con un Sistema de Gestién de

Calidad para trabajar de forma estandarizada.

1.3 Preguntas de investigacion

El concepto del problema es un aspecto fundamental para el desarrollo de la investigacion, ya que
permite determinar las variables y factores que van a repercutir en el Sistema de Gestion de
Calidad, ademas de la organizacion del problema y elaboracion de los objetivos, por ello se

formulan las siguientes preguntas:

a) ¢Existe un Sistema de Gestion que permita estandarizar los procesos dentro del
departamento de la biblioteca?

b) ¢Quiénes se beneficiarian de que la biblioteca obtuviera una certificacion?

c) ¢Cuanto tiempo le tomaria a la biblioteca alcanzar la certificacién siguiendo la guia
propuesta en este trabajo de grado?

d) ¢La guia propuesta ayudara a administrar bien los recursos necesarios para que la
biblioteca alcance la certificacion?

e) ¢Cuenta la biblioteca con los recursos actuales para la ejecucion de la guia propuesta?

15



1.4 Objetivos de la investigacion

1.4.1 Objetivo General:

Elaborar una guia para la implementacion de la Norma ISO 9001:2015 en la biblioteca de la

Facultad Multidisciplinaria de Occidente de la Universidad de El Salvador (FMO-UES).

1.4.2 Objetivos Especificos:

a) Determinar las condiciones para que los procesos internos de la Biblioteca sean acordes
a la Norma ISO 9001:2015.

b) Crear los formatos, formularios y documentos necesarios para el registro de los
resultados de los procesos certificados.

c) Establecer los requerimientos necesarios para dar conformidad a cada uno de los 10

numerales exigidos por la norma ISO 9001:2015.

1.5 Justificacion

Se observa que dentro de la UES-FMO no existe mucha informacion respecto a la gestion de
calidad en bibliotecas publicas, por ende, es necesario evaluar las normas y estandares que ayuden
al manejo y funcion de los centros de informacion, con el fin de beneficiar no solo a los estudiantes
sino también a los ciudadanos a obtener un mejor resultado de satisfaccion. Se debe contar con
un buen manejo organizacional, basado en la norma ISO 9001:2015, puesto que ayuda al control
y resguardo de todo tipo de informacién. Ademas, es necesario tomar en cuenta que, en la
actualidad, el acceso de informacion es mucho mas amplio gracias a los avances tecnoldgicos, por
lo que es necesario un mayor seguimiento.

16



Actualmente las bibliotecas estan migrando al uso de herramientas y software que facilitan sus
procedimientos, ademas existen bibliotecas a nivel mundial que estan incorporando la Gestion de
la calidad como una politica.

La biblioteca de la Facultad UES necesita definir la politica de Calidad que le permita contar
con el compromiso explicito para trabajar con calidad. Para ello, es necesario disefiar el proceso
para implementar la norma ISO 9001:2015 para lo cual es importante tener una guia sistematica
que indique paso a paso como implementar los requerimientos para alcanzar los procesos de
calidad y lograr asi la certificacion.

La certificacion en ISO 9001:2015 de la Biblioteca fortalecera su competencia de seleccionar
y gestionar los diferentes recursos de informacion; aunque con dependencia del concepto
presupuestario de la FMO y, del procedimiento con el que hayan sido adquiridos o de su soporte
material.

Asi mismo la certificacion I1ISO 9001:2015 en este centro de distribucién de informacién
ayudara a la uniformidad y competitividad con respecto a la organizacién y manejo de funciones,
logrando mejores resultados de servicios brindados a los estudiantes y a la comunidad en general.

A su vez, mejoraré la comunicacion interna como externa de la biblioteca, reforzando lazos
entre los colaboradores y otras entidades. Con esta norma se evaluard y distribuira los recursos
reales de la biblioteca, comparandolos con la demanda de sus usuarios, logrando procesos de
calidad para brindar servicios eficientes a estos.

Ademas, la mejora continua dentro de una biblioteca publica ayudara a desarrollar mayores
proyectos innovadores, impactando tanto dentro de la facultad como en la comunidad, logrando
crear servicios y productos que se adapten mejor a las necesidades de los usuarios, por ello, es

necesaria la implementacion de un sistema de calidad.
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En virtud de lo anterior, es importante contar con una guia que muestre de forma practica los
pasos a seguir para la implementacién de la norma 1SO 9001:2015 dentro de la biblioteca de la

UES/FMO.

1.6 Limites y alcances

1.6.1 Limitantes de la normativa

Que la normativa vigente 1SO 9001:2015 sea actualizada, dejando en desfase puntos de esta guia.

1.6.2 Limitantes que los investigadores pueden encontrar en la elaboracion de la

investigacion:

a) Durante los meses en los que se ha iniciado la investigacion el equipo se ha visto
limitado a poder acceder a la biblioteca de la UES/FMO debido a los efectos sociales
derivados por la Pandemia COVID-19, esto ha provocado limitaciones de recoleccion
de informacion por el cierre de operaciones de la facultad en cuestion; en cumplimiento
de los protocolos de distanciamiento fisico entre seres humanos.

b) Cambios internos de la Biblioteca por los distintos protocolos de salud que vayan
siendo exigidos por el Codigo de Salud.

c) Cierre de la biblioteca debido a los protocolos ante la emergencia por pandemia de
coronavirus.

d) Ausencia de canales de acceso a la informacion dentro de la biblioteca de la UES/FMO.

1.6.3 Alcances

Se determinaron los siguientes alcances para la investigacion:
18



a) La guia se realizara para la implementacién de la norma I1SO 9001:2015 en el
departamento de la biblioteca de la Universidad de El Salvador (UES), Facultad
Multidisciplinaria de Occidente (FMO) Ubicada en la ciudad de Santa Ana,
departamento de Santa Ana, EIl Salvador.

b) EIl estudio incluird anicamente los pasos I6gicos que se deben de seguir para poder
implementar en conformidad cada uno de los 10 numerales de la norma ISO 9001:2015
dentro de la biblioteca.

c) Disefio de los formatos y formularios que se deben de utilizar para dar conformidad a

la norma.
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CAPITULO Il: MARCO TEORICO DE REFERENCIA

En esta investigacion se hara un diagnostico del estado actual de la empresa en lo que respecta al
nivel de cumplimiento existente dentro de la biblioteca en cuanto a la norma ISO 9001:2015,
Ilevando a cabo un estudio de los antecedentes que le dan relevancia a la tematica y del por qué

surge la necesidad de implementar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

2.1 Antecedentes

Los servicios bibliotecarios surgieron, al igual que el resto de los servicios publicos, de la
necesidad que tenia la comunidad de cubrir unos servicios indispensables, como son los de
ensefianza, los sanitarios, etc.

En los dltimos afios se ha empezado a plantear en las bibliotecas aspectos tales como la
evaluacion del rendimiento de los servicios bibliotecarios, a fin de justificar la inversion, y
determinar si la biblioteca esta dotada suficientemente para cubrir las necesidades del usuario.

Al mismo tiempo, y gracias al gran avance de la tecnologia, los usuarios han comenzado a
demandar mejores y mas eficaces servicios, por ello las bibliotecas han comenzado a preocuparse
también por su imagen publica, hecho beneficioso ya que obliga a realizar una reflexion objetiva
de nuestro trabajo que consiste en poner de manifiesto los puntos fuertes y débiles de nuestra

organizacion, y la posibilidad de orientar los servicios hacia planteamientos mas adecuados.
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e Antecedentes del problema.

Desde finales de los afios 90 del siglo XX, las bibliotecas, sobre todo las universitarias,
comenzaron a formar parte de procesos de evaluacion para medir la calidad de sus servicios y la
satisfaccion del usuario, pero se hizo dentro del marco de la evaluacién de las titulaciones como
un servicio mas, hecho que implico el que no se hicieran estudios exhaustivos sobre el
funcionamiento de estas. Ya en el siglo XXI comenzaron a aparecer programas especificos para
evaluar las bibliotecas y su gestion con herramientas basadas en modelos probados, como el
modelo EFQM (European Foundation of Quality Management) o Fundacion Europea para la
Gestion de la Calidad por sus siglas en ingles. Las bibliotecas universitarias, y también otras
publicas, se han ido planteando el implantar sistemas de gestion de la calidad, segun la norma
9001:2000, lo que asegura un control de todos sus procesos y una mejora continua de los mismos
(Alicia Arias Coello, La Gestion de la Calidad en los Servicios Bibliotecarios. Universidad

Computense Madrid. Recuperado de: https://www.ucm.es/)

2.2. Generalidades y Estructura organizativa a la cual pertenece la biblioteca de la FMO

La biblioteca es un centro de informacion y documentacién, especialmente acondicionado para el
estudio y la investigacion, que a través de adecuados servicios contribuye a la realizacién de los
fines propuestos por la universidad (Decanato, 2020)

Su funcidn principal es la de seleccionar, adquirir, organizar, preservar y difundir los materiales
bibliogréficos, para el desarrollo de los programas académicos y para satisfacer la demanda de

informacidn de la comunidad universitaria en general.
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En la Biblioteca se cuenta con informacion para las diferentes areas de estudio de la Facultad,

como, por ejemplo: Ciencias Puras y Ciencias Aplicadas, en las que se encuentran incluidas las

diferentes carreras servidas en esta institucion educativa. Se pone a disposicion de todos los

estudiantes una cantidad de 15,870 libros, los cuales se dividen asi:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Coleccion General

Coleccion de Reserva

Coleccion Nacional

Coleccion de Referencia

Tesario

Hemeroteca

2.2.1. Objetivos de la Biblioteca de la UES, Facultad Multidisciplinaria de

Occidente.

Los principales objetivos de la biblioteca de la UES/FMO son los siguientes (Decanato, 2020):

a)

b)

Apoyar las diferentes actividades académicas referentes a la investigacion con la
informacion adecuada.

Proporcionar informacién actualizada en forma escrita a través de: Catalogos,
diccionarios, libros, revistas, tesis y otros.

Cubrir la demanda estudiantil existente en la Facultad, con auxilio en sus diferentes
investigaciones.

Lograr un adecuado desarrollo acorde a las necesidades actuales.

Apoyar al estudiante a través de la automatizacidn de sus servicios.
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2.2.2. Servicios que ofrece el departamento de biblioteca.

a)

b)

d)

f)

9)

Préstamo Interno: Préstamo de libros y material informativo a los alumnos y personal
docente y administrativo interno de la Facultad Multidisciplinaria de Occidente.
Préstamo Externo: Préstamo de libros y material informativo a alumnos de otras
universidades y personas particulares.

Servicio de Hemeroteca: Préstamo de tesis y trabajos de grado realizado dentro de la
UES/FMO a personal interno de la facultad.

Sala de Investigacion por Internet: La biblioteca cuenta con computadoras con acceso
a internet dentro de sus salas de lectura para la busqueda de informacion digital
requerida por los usuarios.

Sala de lectura interna: Es un &rea en la cual los estudiantes puede consultar la
bibliografia que solicitan de forma inmediata siempre y cuando se mantengan las
medidas de orden y silencio dentro de esta. Asi también la sala esté abierta no solo para
usuarios de la biblioteca sino también para estudiantes y docentes que necesitan un
espacio adecuado para realizar lecturas de su gusto o preparar algin material didactico
de forma individual.

Servicio de Carné y Solvencia: Los servicios de tramite y generacion de carnet y
solvencia de biblioteca también son realizados dentro de este departamento.

Tesario Virtual: Es un inventario virtual de todas las tesis que se han elaborado dentro
de la facultad y a través de este, dichos trabajos de grado pueden ser prestados por los

usuarios de la biblioteca segun su disponibilidad de préstamo.
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2.2.3. Tipos de préstamo y horarios de atencion.

Todo miembro de la comunidad universitaria podrd hacer uso de los servicios de la Biblioteca,

con el Unico requisito de tener carné vigente de la UES. Dicho servicio sera prestado en el horario

de 8:00am a 7:00pm sin cerrar al mediodia y el dia sdbado de 8:00am a 12:00pm (Decanato,

2020).

Los horarios de préstamo y devolucion del diferente material informativo que posee la

biblioteca de la UES/FMO se manejan de la siguiente forma:

a)

b)

d)

f)

Préstamo interno: Este préstamo es exclusivamente para sala de lectura, no pudiendo
sacar el material fuera de ella.

Préstamo externo: El periodo para este tipo de préstamo comprendera de uno a tres dias
segun sea la demanda.

Los libros de la coleccion de reserva solicitados para préstamo externo se entregaran
en base a listados por orden de llegada y existencia.

Los libros de coleccion de reserva que se prestaran para consulta externa, seran
entregados por la tarde a partir de las 6.00 p. m. para ser devueltos el dia siguiente de
8.00 2 9.00 a.m.

Los libros de coleccion de referencia, solamente se prestaran para Sala de Lectura.
Asegurarse que la fecha de entrega sea anotada en el material bibliografico que se

despacha a domicilio.
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2.2.4. Estructura Organizativa a la cual pertenece la Biblioteca de la UES/FMO.

A continuacion, se muestra el organigrama general al cual pertenece el departamento de la

biblioteca de la Universidad de El Salvador en la Facultad Multidisciplinaria de Occidente.
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Fuente: Decanato, 2020.
Figura 1. Organigrama de la UES - FMOcc
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2.3. Teorias y conceptos basicos

La cultura de la calidad y la satisfaccion del cliente se refiere a lograr una estandarizacion de los
procesos productivos para brindar productos y servicios que igualen o superen las expectativas de
los clientes.

Para esto se deben de realizar diferentes pasos a nivel logistico, organizacional y cultural dentro
de las empresas e instituciones para poder alcanzar los objetivos en torno a la rentabilidad de estas.

La gestion de la calidad estd llamada a solucionar los problemas derivados de la diversidad y
los cambios constantes de las nuevas formas de producir y brindar servicios. Por lo tanto, la
gestion debe contar con un plan estratégico disefiado de tal forma que pueda ser desarrollado y
aplicado en cada aspecto del departamento involucrado, todo lo anterior se resumiré en un Sistema
de Gestion de Calidad (SGC).

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para una
organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base sélida
para las iniciativas de desarrollo sostenible (1SO, 2015, p.7)

Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion de la

calidad basado en esta Norma Internacional son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de la

calidad especificados.
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Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos en la
Norma ISO 9000. “Las descripciones incluyen una declaracién de cada principio, una base
racional de por qué el principio es importante para la organizacion, algunos ejemplos de los
beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio

de la organizacién cuando se aplique el principio” (ISO, 2015, p.8).

Los principios de la gestion de la calidad son:

a) enfoque al cliente;

b) liderazgo;

c) compromiso de las personas;

d) enfoque a procesos;

e) mejora;

f) toma de decisiones basada en la evidencia;

g) gestion de las relaciones.

“Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente” (1SO, 2015, p.8).

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la
eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque
permite a la organizacion controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos del

sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefio global de la organizacion.
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El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica de la calidad
y la direccidn estratégica de la organizacion.

La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo
PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar) con un enfoque global de pensamiento basado en
riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

“La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite” (1SO,

2015, p.8):

a) la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;
b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;
c) el logro del desempefio eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluacién de los datos y la informacion.

2.3 Términos y definiciones

Para los fines de esta investigacion se aplican los términos y definiciones propuestos por las

normas 1SO (2015).

a) “Accién correctiva: Accion para eliminar la causa de una no conformidad o un
incidente y prevenir que vuelva a ocurrir” (1SO, 2015, p.9).

b) “Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de SST para
alcanzar los resultados. La aplicacion del SGC tiene como ventajas la mejora del

ambiente de trabajo, el bienestar y la calidad de vida laboral, la disminucién de las tasas
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d)

f)
9)
h)

)

K)

de ausentismo por enfermedad, la reduccién de las tasas de accidentalidad y mortalidad
por accidentes de trabajo, y el aumento de la productividad. Ademas, velar por el
cumplimiento efectivo de las normas, requisitos y procedimientos de obligatorio
cumplimiento por parte de las partes involucradas” (ISO, 2015, p.8).

“Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion al
mas alto nivel” (1SO, 2015, p.4).

“Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener las
evidencias de auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado
en el que se cumplen los criterios de auditoria” (1SO, 2015, p.8).

“Competencia: Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de
alcanzar los resultados previstos” (ISO, 2015, p.6).

“Conformidad: Cumplimiento de un requisito” (1SO, 2015, p.8).

“Consulta: busqueda de opiniones antes de tomar una decision” (ISO, 2015, p.3).
“Contratar externamente: Establecer un acuerdo mediante el cual una organizacion
externa realiza parte de una funcién o proceso de una organizacion” (ISO, 2015, p.7).
“Contratista: Organizacion externa que proporciona servicios a la organizacién
de acuerdo con las especificaciones, términos y condiciones acordados” (ISO, 2015,
p.3).

“Desempefio de la seguridad y salud en el trabajo desempefio de la SST: desempefio
relacionado con la eficacia de la prevencion de lesiones y deterioro de la salud para los
trabajadores y de la provision de lugares de trabajo seguros y saludables” (1ISO, 2015,
p.7).

“Desempefio: Resultado medible” (ISO, 2015, p.7).
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)

“Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados” (ISO, 2015, p.4).

“Hacer: Implementar procesos segun los planificado” (1SO, 2015, p.8).

“Informacion documentada: Informacion que una organizacion tiene que controlar y
mantener, y el medio que la contiene” (ISO, 2015, p.6).

“Medicion: Proceso para determinar un valor” (1SO, 2015, p.8).

“Mejora continua: Actividad recurrente para mejorar el desempefio” (ISO, 2015, p.9).
“No conformidad: Incumplimiento de un requisito” (ISO, 2015, p.8).

“Objetivo: Resultado a alcanzar” (1SO, 2015, p.5).

“Organizacion: Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones para el logro de sus objetivos” (ISO, 2015,
p.2).

“Parte interesada: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada, o
percibirse como afectada por una decision o actividad” (ISO, 2015, p.2).
“Participacion: Accion y efecto de involucrar en la toma de decisiones” (ISO, 2015,
p.3).

“Planificar: determinar y evaluar los riesgos, las oportunidades de mejora, establecer
los objetivos y la politica de calidad, de esta forma adecuar los lineamientos necesarios
para conseguir resultados de acuerdo con la politica de calidad” (ISO, 2015, p.8).
“Politica: Intenciones y direccion de una organizacion, como las expresa formalmente
su alta direccion” (I1SO, 2015, p.5).

“Procedimiento: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso” (1SO,

2015, p.7).
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y) “Proceso: Conjunto de actividades interrelacionadas o que interacttan, que transforma
las entradas en salidas” (1SO, 2015, p.7).

z) “Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria”
(ISO, 2015, p.3).

aa) “Requisitos legales y otros requisitos: Requisitos legales que una organizacion tiene
que cumplir” (1SO, 2015, p.3).

bb) “Seguimiento: Determinacion del estado de un sistema, un proceso o una actividad”
(ISO, 2015, p.8).

cc) “Sistema  de gestién: Conjunto  de elementos de una  organizacion
interrelacionados o que interactlan para establecer politicas y objetivos y procesos
para lograr esos objetivos. (ISO, Los elementos del sistema incluyen la estructura de la
organizacion, los roles y las responsabilidades, la planificacion, la operacion, la
evaluacion del desempefio y la mejora” (ISO, 2015, p.4).

dd) “Trabajador: Persona que realiza trabajo o actividades relacionadas con el trabajo que
estan bajo el control de la organizacion” (1SO, 2015, p.2).

ee) “Verificar: Hacer el seguimiento y medicion de las actividades y los procesos respecto

a la politica y objetivos de la SGC, e informar sobre los resultados” (ISO, 2015, p.8).

2.4 Marco Juridico

En El Salvador existen un conjunto de leyes y reglamentos que tienen como objetivo principal la
promocion de la cultura normativa en cuanto a la educacion de la poblacion también garantiza los

medios para que la educacidn se equitativo en cuanto a que es un derecho para todas las personas.

31



Esta investigacion se apoyaré en las siguientes:

2.4.1 Constitucion de la Republica de El Salvador

2.4.1.1 Derechos sociales

e Seccion Primera-Familia

Art. 32.- La familia es la base fundamental de la sociedad y tendra la proteccion del Estado, quien
dictara la legislacion necesaria y creard los organismos y servicios apropiados para su integracion,
bienestar y desarrollo social, cultural y econémico (Const., 1983, art. 32).

Art. 36.- Los hijos nacidos dentro o fuera de matrimonio y los adoptivos, tienen iguales
derechos frente a sus padres. Es obligacion de éstos dar a sus hijos proteccion, asistencia,

educacién y seguridad. (Const., 1983, art. 36).

2.4.1.2 Seccion Tercera-Educacion, Ciencia y Cultura.

Art. 43.- El derecho a la educacion y a la cultura es inherente a la persona humana; en
consecuencia, es obligacion y finalidad primordial del Estado su conservacion, fomento y difusion
(Const., 1983. Art., 43).

Art. 61.- La educacién superior se regira por una ley especial. La Universidad de El Salvador
y las demas del Estado gozaran de autonomia en los aspectos docente, administrativo y
econdémico. Deberan prestar un servicio social, respetando la libertad de catedra. Se regiran por
estatutos enmarcados dentro de dicha ley, la cual sentard los principios generales para su

organizacion y funcionamiento. (Const., 1983. Art., 61).
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2.4.2 Ley Organica de La Universidad de El Salvador.

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO: I.- Que conforme al articulo 61 de la Constitucion de la Republica, la
educacidn superior se regira por una ley especial y que, la Universidad de El Salvador y las demés
del Estado, gozaran de autonomia en los aspectos docente, administrativo y econémico; deberan
prestar un servicio social, respetando la libertad de catedra, se regirdn por estatutos enmarcados
dentro de dicha ley, la cual sentard los principios generales para su organizacion y
funcionamiento; se consignaran anualmente en el presupuesto del Estado las partidas destinadas
al sostenimiento de las universidades estatales y las necesarias para asegurar y acrecentar su
patrimonio; que estas instituciones estaran sujetas, de acuerdo a la ley, a la fiscalizacion del
organismo estatal correspondiente; y que el Estado velara por el funcionamiento democratico de
la educacion superior y por su adecuado nivel académico; Il.- Que el articulo 60 de la Ley de
Educacion Superior, establece que la Universidad de EI Salvador, se regird por su Ley Orgéanica
y demas disposiciones internas, en todo lo que no contrarie dicha Ley de Educacion Superior;
debiendo presentar por intermedio del Ministerio de Educacion en un plazo méximo de dos afios
contados a partir de la vigencia de la susodicha Ley, el proyecto de sus nuevos instrumentos
legales; I11.- Que la Ley de Educacion Superior, en su articulo 23, establece que las instituciones
estatales de educacion superior son corporaciones de derecho publico, con personalidad juridica
y patrimonio propio; por lo que se hace necesario decretar una ley especifica denominada Ley
Organica de la Universidad de El Salvador, que sera su estatuto normativo, conforme se establece
en el referido articulo 61 de la Constitucion; IV- Que siendo necesario fortalecer la autonomia de
la Universidad de El Salvador, dotandola de los mecanismos democraticos imprescindibles y de

los recursos potenciales suficientes, para el sostenimiento de su desarrollo institucional,
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académico y cientifico; con el objeto de lograr la excelencia académica, el progreso de la
educacioén superior en todo el pais y el acceso de personas de todos los estratos sociales a las

posibilidades de formacidn profesional decreta la ley Orgénica de la Universidad de El Salvador.

2.4.2.1 Capitulo 1-Disposiciones Preliminares.

Art. 2.- La Universidad de El Salvador, que en el curso de esta Ley se denominara “la
Universidad” o la “UES”, es una corporacion de derecho publico, creada para prestar servicios de
educacion superior, cuya existencia es reconocida por el articulo 61 de la Constitucion de la
Republica, con personalidad juridica, patrimonio propio y con domicilio principal en la ciudad de

San Salvador. (Ley Orgéanica., 2001. Art., 2).

2.4.3 Reglamento de la Ley Organica de la Universidad de El Salvador

Art. 61.- La Universidad contard con un Sistema Bibliotecario para su servicio, que estara
conformado por una Biblioteca Central y bibliotecas especializadas por areas, Facultades o
Institutos. El funcionamiento y coordinacion del Sistema Bibliotecario se regird por un reglamento

especial. (Reglamento., 2001. Art., 2).
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2.5. Contextualizacion

Este apartado hard una mencion del contexto del problema, deductivamente expondra la
dimension del problema, hasta delimitar el area de la poblacion, comunidad o grupo, en el cual ha

de desarrollar la investigacion.

a) Gestion de la Calidad Bibliotecaria: Historicamente las bibliotecas siempre han
recogido datos estadisticos relativos a sus actividades: numero de volumenes,
préstamos, usuarios, etc., pero estos datos siempre se contemplaban desde una
perspectiva cuantitativa, y su fin Gltimo nunca se orientaba a la mejora de los servicios.
En el ambito de la Biblioteconomia y la Documentacién, la introduccién de aspectos

como la gestion de la calidad ha dado un giro a la consideracion de estos estudios.

Toda biblioteca, en su proceso de gestion, debe atenerse a los cuatro procesos basicos de
gestion: planificar, organizar, dirigir y controlar, pues debe funcionar como cualquier otra

organizacion. (Koontz & O'donnell, 1976).

1) Planificar: Para la ejecucion de este proceso hay que establecer objetivos y
politicas, elaborar planes y procedimientos de trabajo.

2) Organizar: En este proceso se distribuye el trabajo y se coordina el logro de los
resultados que tienen un propdsito en comin. Se combinan habilidades,
posibilidades técnicas, experiencias y recursos para lograr los resultados finales.

3) Dirigir: En este proceso se supervisan las actividades y se coordinan los esfuerzos
de los empleados. En el caso de las bibliotecas universitarias se promueve el

compromiso entre la Biblioteca y la Universidad, para lograr las metas mediante
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un liderazgo efectivo y mediante el trabajo en equipo. Se debe establecer también
un sistema de comunicacion efectivo que permita la retroalimentacion de la
informacion en todos sus niveles.

4) Controlar: Consiste en supervisar las actividades y los resultados, comparandolos
con los objetivos y las metas determinadas previamente, para tomar decisiones

sobre las acciones correctivas que sean necesarias.

El proceso de control incluye:

1) Establecer normas de desempefio como base para la medida de los resultados.

2) Investigar, analizar, disefiar e implantar sistemas de informacion y comunicacion.
3) Mantener registros estadisticos y de presupuesto.

4) Realizar auditorias y otros métodos de verificacion directa.

5) Implantar técnicas de evaluacion de resultados.

Para poder realizar las anteriores actividades de control, se requiere la consecucién de las

siguientes fases:

b) Andlisis del entorno externo: Es evidente que, para ofrecer un buen servicio en las
bibliotecas, el punto de partida ha de consistir en determinar quiénes son nuestros
usuarios (clientes), y cudles son sus necesidades informativas, con el fin de mejorar la
imagen del servicio, ampliar su alcance y aprovechar mejor los recursos disponibles;
para ello se llevan a cabo “estudios de usuarios”. En este primer acercamiento a la
realidad de la biblioteca, las necesidades expresadas por los usuarios seran de vital

importancia para establecer las prioridades que el servicio debera cubrir; es decir, se
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d)

trata de conocer qué demanda el usuario, y en funcion de ello determinar los procesos,
para adecuar nuestros servicios documentales a ese mercado.

Anélisis del entorno interno: Se debe realizar una evaluacion de la situacion de la
biblioteca. En esta fase se deben incluir los estudios de satisfaccion de usuarios, ya que,
una vez que se han determinado los procesos y se han adecuado los servicios a los
requerimientos de los usuarios, la biblioteca debe conocer el grado de satisfaccion de
sus clientes con los servicios ofrecidos, y este analisis se debe hacer desde una doble
perspectiva:

1) La biblioteca como organizacion.

2) Los usuarios.

Establecimiento de objetivos: La coleccion de datos en las dos fases precedentes debe
proporcionar informacion acerca de dos aspectos:

1) Situacion de nuestra biblioteca.

2) Necesidades de los usuarios.

Después de este analisis, se debe establecer un ajuste entre las necesidades y las
expectativas expresadas por los usuarios, y el mejor nivel de servicios que nosotros les
podamos proporcionar en funcién de nuestras disponibilidades econdmicas, de
personal, de volumen de trabajo, de instalaciones, etc. En definitiva, hemos de
establecer los objetivos sobre una base real, para que estos sean factibles.

Los objetivos deben contar con tres caracteristicas fundamentales:

1) Ser realistas, coherentes y objetivos.
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f)

2) Debe establecerse su temporalidad (corto, largo y medio plazo).

3) Deben ser evaluables cada cierto tiempo.

Es importante que, en el momento de redactar los objetivos, participen representantes

de todos los servicios de la biblioteca, con el fin de crear una conciencia de

responsabilidad compartida en la toma de decisiones.

Normalizacion de los procesos. Para cumplir los objetivos que se ha marcado la

biblioteca, es necesario adecuar los recursos materiales y humanos a la consecucion de

estos; paraello, se realiza un estudio de los medios, servicios y distribucion de las tareas

con el fin de acercarnos a los objetivos que se quieren alcanzar en un tiempo

determinado.

Entre los aspectos que se deben tener en cuenta, estan los siguientes:

1) Planificacion del nimero de personas que se debe dedicar a una tarea, y el tiempo
que debe se debe invertir en realizar cada unidad de produccion.

2) Qué servicios se deben de ofrecer y con qué frecuencia.

3) Qué parte de los recursos debemos dedicar a adquisiciones, como distribuir los
presupuestos por areas tematicas, tipo de materiales, etc.

Estos procesos se deben ir ajustando en funcion de los resultados intermedios, sin

esperar a la evaluacion final.

Evaluacion del sistema y replanteamiento de los objetivos: Se tiende a denominar

evaluacion a la fase del estudio del entorno interno, pero en realidad, la evaluacion es

la conclusion del proceso evaluativo.

La evaluacion mide la suficiencia con la que se han cumplido, o no, los objetivos

previstos, y sirve para corregir las deficiencias y establecer nuevas prioridades.
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La evaluacién es un analisis critico de los servicios ofrecidos por la biblioteca, que hoy
dia se considera necesaria para ofrecer los mejores servicios al menor coste (eficiencia),
y mide aspectos como los costes de la produccién, los beneficios y la cota de
crecimiento y la productividad; por ello es de gran utilidad para detectar
funcionamientos deficientes.

Los métodos de evaluacion pueden tener una base cuantitativa (estadisticos) y

cualitativa (encuestas, grupos focales, etc.).
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CAPITULO IlI: DISENO METODOLOGICO

3.1 Enfoque de la investigacion

En esta etapa se determina el tipo de estudio, método de investigacién, ademas se busca con el
disefio metodologico validar la estrategia de manera general y especifica, para asi encontrar
soluciones a los problemas que dieron pauta a la investigacion.

El enfoque de la investigacion es fundamental para el disefio metodoldgico, ya que, esta debe
ser coherente con el planteamiento del problema, por lo que es importante definir el concepto de
dicho enfoque.

Segun Sampieri (2014) “Los metodos mixtos representan un conjunto de procesos
sistematicos, empiricos y criticos de investigacion e implican la recoleccion y andlisis de datos
cuantitativos y cualitativos, asi como su integracion y discusion conjunta” (p.58).

Por lo cual, el enfoque que se determind para esta investigacion es de tipo es de tipo mixto, ya
que, se realizara un analisis del nivel de cumplimiento de forma general por cada uno de los
elementos que se tendria dentro de la biblioteca en cuanto a la norma ISO 9001:2015, para

posteriormente elaborar una guia practica sobre los lineamientos requeridos.

3.2 Método

El método permite lograr la sistematicidad y objetividad de manera mas ordenada y sencilla, es
por ello, que para el tipo de investigacion realizada se determind que el método maés viable es el
operativo el cual, se puede definir como: “la aplicacion del método cientifico a dificultades
relacionadas con el control de las empresas o sistemas a fin de que se generen soluciones para
mejorar los objetivos de toda la organizacion” (Silva, 2015, p.1).

Dentro de este método se destacan 2 fases que utilizadas en la investigacion (Ferrer, 1958):
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a) Recoleccion de informacién inicial

b) Alternativas para apoyar la empresa (Guia).

3.3 Tipo de estudio

3.3.1 Alcance

“Los alcances resultan de la revision de la literatura y de la perspectiva del estudio” (Sampieri,
2014, p.31).

Segun lo antes mencionado establecer el tipo de alcance va a permitir tener claro el enfoque de
la investigacion, el cual podemos decir que debido a la informacion recopilada en la biblioteca
para la elaboracion de la guia es del tipo exploratorio, puesto que: “los estudios exploratorios se
realizan cuando el objetivo es examinar un tema o problema de investigacion poco estudiado, del
cual se tienen muchas dudas o no se ha abordado antes” (Sampieri y otros, 2014, p.91).

Es importante mencionar que en la biblioteca de la UES/FMO no se habia realizado antes
ningun diagndstico con base a esta normativa, por lo que, se recopil6 la informacidn necesaria,

para poder describir el nivel de cumplimiento y asi definir las bases de la elaboracién de la guia.

3.3.2 Tratamiento de variables o categorias

Es necesario hacer mencion que la informacion de las variables juega un papel importante dentro
de la investigacion, por lo que se vuelve fundamental definir el tratamiento a utilizar ya para este

caso fue de tipo cualitativo.
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3.3.3 Disefio de recoleccién

Dependiendo del enfoque y el tipo de investigacion a realizar es necesario determinar el disefio
de recoleccion mas viable y que facilite la informacion necesaria para poder solventar el problema
de investigacion planteado.

Para esta investigacion se utiliz6 una checklist de diagndstico basada en la norma ISO
9001:2015 la cual fue dirigida al encargado de biblioteca via telefonica para determinar la cantidad
de informacion que podria ser utilizable como punto de partida. Se utilizo la via telefénica debido
a las normativas de restriccion dentro de la UES/FMO por motivos de la pandemia internacional

por covid-19.

3.3.4 Tiempo de busqueda de la informacion

El tiempo de busqueda de la informacion dependera del tipo de investigacion a realizar y del
problema planteado, por lo cual, debido al enfoque y al estudio de investigacion la busqueda se
realizd de manera retro prospectiva, ya que, la informacion se obtuvo a través de la via telefénica
segun los procesos y procedimientos que se llevan a cabo dentro de la biblioteca. La recoleccién

de informacion se realizé durante el mes de octubre del afio 2020

3.3.5 Contexto de la busqueda de la informacién

Tal como lo sefiala Gallardo y Moreno (1999) es necesario tener en cuenta los elementos del
problema y el planteamiento de las preguntas relevantes para poder orientar la basqueda de la
informacion. Por lo cual, debido al tipo de la informacion requerida para esta investigacion es
necesario obtenerla de manera diagnostica a través de una checklist basada en la norma 1SO

9001:2015.
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Todo esto para determinar el cumplimiento normativo de la biblioteca de la UES/FMO para

finalmente establecer las herramientas y documentos faltantes.

3.4 Poblacion y muestra

3.4.1 Poblacion

Dentro de la investigacidn “la poblacion corresponde al conjunto de referencia sobre el cual se va
a desarrollar la investigacion o estudio” (Gallardo y Moreno, 1999, p.103). Dado el caso de esta
investigacion la poblacion de la biblioteca comprendié Unicamente los empleados destacados
dentro de dicho departamento. El instrumento de diagnostico utilizado para la recoleccion de
informacién fue alimentado por datos emitidos por el encargado de biblioteca quien posee mayor
conocimiento sobre los procesos administrativos y operativos que se realizan dentro de la

biblioteca.

3.4.2 Muestra

La “muestra es un subconjunto de la poblacién” (Gallardo y Moreno, 1999, p.104), es decir que
dentro de la poblacion de esta investigacion se ha seleccionado una muestra teorica dirigida a
sujetos tipos y para este caso de expertos. Toda la documentacion y requerimientos necesarios
para la investigacion fue extraida de las entrevistas realizadas a la persona a cargo de la biblioteca

de la UES/FMO.
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3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.5.1 Fuentes de Informacién

Las fuentes de informacion nos ayudan a dar solidez y credibilidad a la investigacion por cual, es

importante conocer que dentro de este estudio se utilizaron 2 fases:

a) Fase primaria: En esta fase se obtuvo la informacion de manera indirecta a través de la
entrevista via telefonica que se les realizo al jefe del area de biblioteca.

b) Fase Secundaria: En esta fase se emplea la norma 1SO 9001:2015, ademés de una
variedad de fuentes bibliograficas relacionadas con la investigacion (libros, articulos

de revistas, entre otros).

3.5.2 Técnicas e instrumentos

Es necesario definir las técnicas e instrumentos utilizados en la recoleccion de datos de la
investigacion para poder dar validez y confiabilidad a la informacion obtenida.

Por lo cual, es importante mencionar que: “En la indagacién cualitativa los instrumentos no
son estandarizados, sino que se trabaja con multiples fuentes de datos, que pueden ser entrevistas,
observaciones directas, documentos, material audiovisual, etc.” (Sampieri, 2014, p.397).

Es por lo que en esta investigacion se ha optado por la técnica de entrevista.

3.5.2.1 Técnica de Entrevista (Semiestructurada)

La cual se realiz6 en la biblioteca via telefonica para conocer las herramientas, técnicas e

informacion general sobre el departamento bajo estudio.
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3.5.2.2. Instrumento

El instrumento utilizado para realizar la entrevista telefonical fue como se menciond
anteriormente una checklist que contiene todos los requisitos necesarios que deben cumplirse para
la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad. Los items contenidos en dicho
instrumento estan orientados a determinar si existia algun tipo de informacion que pudiera servir

como punto de partida para la realizacion de la guia propuesta en esta investigacion (Anexo 22).

3.6 Correspondencia de objetivos

Tabla 1. Correspondencia de objetivos de investigacion

Técnicas e instrumentos
de recoleccion de la
informacién

Técnicas y métodos
para el procesamiento
de la informacion

Fuente de informacion Productos

Objetivo especifico

Determinar las
condiciones  para
que los procesos
internos  de la
Biblioteca sean
acordes a la Norma
1SO 9001:2015.

Recoleccion de datos
mediante entrevista
telefénica al encargado de
biblioteca

Revision digital de los
procedimientos y
documentacion que son
de soporte para verificar
el cumplimiento de los
requisitos de las dos
normas.

Revision de la
literatura: normativa
existente aplicable a
la biblioteca

Llenado de checklist
de diagndstico de
informacion existente
en materia de SGC

Analisis cualitativo
de la informacion
obtenida con la
respectiva
valoracién del
diagnostico.

Documento con
andlisis de la
documentacion.

. Crear los formatos,
formularios y
documentos
necesarios para el
registro de los
resultados de los
procesos
certificados.

Recoleccion de datos
mediante entrevista
personal, para la
determinacion del grado
de cumplimiento de los
requisitos de la norma
1SO 9001:2015

Revision documental
sobre los dos sistemas
de gestion de la
entidad.

Revision de requisitos
de la norma ISO
10013 de
documentacion.

Analisis cualitativo
de la
documentacién con
la que se cuenta en
la biblioteca

Analisis del
cumplimiento  de
requisitos de la
norma 1ISO
9001:2015.

Documento con
la
documentacion y
formatos
propuestos para
la
documentacion
general del SGC.
Lista de chequeo
de la revision del
SGC.

! LLa forma de utilizar este instrumento fue via telefonica en virtud de encontrarnos durante la pandemia de
COVID-19 (conocida popularmente como pandemia de coronavirus).
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Norma ISO 9001:2015 .
La estructura de alto nivel
propuesta por la ISO .

Guia de
Implementacion.

Analisis cualitativo | e
de la relacion de
requisitos.

Construccion de la |
guia.

Lista de chequeo para
la revision del sistema
integrado de gestion.

. Establecer los | e
requerimientos .
necesarios para dar
conformidad a cada
uno de los 10
numerales exigidos
por la norma ISO
9001:2015.

Fuente: Elaboracién propia, 2021

3.7 Operacionalizacion de variables/categorias

Podemos decir que la operacionalizacion de las variables consiste en hacer un manejo operativo
de estas, es decir definir las dimensiones e items con los cuales se va a explicar los conceptos y
elementos claves que intervienen en la investigacion (Gallardo, 1999).

Por lo que para esta investigacion se han identificado las siguientes variables con su

conceptualizacidn respectiva correspondiente a la biblioteca de la UES/FMO.
Tabla 2.0peracionalizacion de las variables/categorias.

Definicién operativa Dimensién

Categoria

Documento elaborado que guia a
una empresa a implantar su

e Implementacion del

Sistema de Salud y
Seguridad
Ocupacional.

propio sistema de seguridad y
salud en el trabajo, siguiendo las
directrices de la Norma ISO
9001:2015, con el fin de
estandarizar la  informacion
requerida por los clientes.

Modelos de métodos y
herramientas del sistema.

Guia de practica de
implementacion.

Documentacion del
Sistema de Gestion
de Calidad

Conjunto de documentos que se
utilizan para dar cumplimiento a
los requerimientos contenidos
dentro de la norma ISO
9001:2015:

Disefio de formatos

requeridos

Implementacién de
documentacion de
SGC

Fuente: Elaboracion propia, 2021
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CAPITULO IV: ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

En este capitulo se realiz6 la revision de la documentacion de la organizacion bajo estudio,
determinando el cumplimiento o no de cada numeral y requisito. Se hace un registro en la lista de
chequeo, en forma cuantitativa, facilitando el anélisis de los resultados.

Los resultados se presentan tomando como base la normatividad de las normas 1SO 9001:2015
y para ello se toman los requisitos que se basan en 10 capitulos que se contemplan en la norma.

Los primeros tres capitulos de la norma hacen referencia a Introduccion, Objeto y campo de
aplicacion, Referencias normativas y Términos y definiciones. Pero para efectos de la
realizacion de este capitulo, se resaltan los requisitos en forma general de los capitulos 4 al 10

aplicables a las normas 1SO 9001:2015.

4.1 Resultados obtenidos de la entrevista realizada al encargado de biblioteca

El objetivo de esta entrevista era determinar si existia algin tipo de informacion que pudiera servir
como punto de partida para la realizacion de la guia de implementacion. Para esto se utilizé la
checklist que evalua los requerimientos de la norma ISO 9001:2015 a fin de para conocer el grado
de cumplimiento de los requisitos establecidos en las citadas normas.

Los resultados de los items se muestran a continuacion:

4.2. Clausula 4 “Contexto de la Organizacion”.

En esta clausula se analizaron factores pertinentes al contexto que se tiene dentro de la biblioteca

tomando en cuenta cuestiones internas y externas a esta, asi como también sus partes interesadas.

47



v" Resultados

Tabla 3. Resultados clausula 4

Nombre de la clausula Nivel de cumplimiento

4. Contexto de la organizacion 2%

4.1 comprension de la organizacion y de su contexto 0%

4.2 comprension de las necesidades y expectativas de las 0%
partes interesadas

4.3 determinacién del alcance del sistema de gestion de la 0%
calidad

4.4 sistema de gestion de la calidad y sus procesos 8%

Fuente: Elaboracidon propia a partir de la lista de verificacion de la ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.

Figura 2. Resultados clausula 4

4. Contexto de la Organizacion

4.1 COMPRENSION DE LA
ORGANIZACION Y DE SU
CONTEXTO

100%

5%

0%
5% .
4.4 SISTEMA DE GESTION 4.2 COMPRENSION DE
DE LA CALIDAD Y SUS o LAS NECESIDADES Y
PROCESOS EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS

4.3 DETERMINACION DEL
ALCANCE DEL SISTEMA
DE GESTION DE LA
CALIDAD

Fuente: Elaboracion propia a partir de la lista de verificacion de la 1SO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.
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v Andlisis
Se obtuvo un porcentaje de cumplimiento dentro de la clausula 4 del 2% por lo cual la biblioteca

no posee un andlisis a profundidad de sus partes interesadas, asi como también carece de un

alcance y objetivos de calidad los cuales forman parte dentro del Sistema de Gestion de Calidad.

4.3. Clausula 5 “Liderazgo”.

Se evallan puntos referentes al liderazgo, compromiso, los roles y responsabilidades dentro de la

biblioteca.

v" Resultados

Tabla 4. Resultados clausula 5

Nombre de la clausula Nivel de cumplimiento

5. Liderazgo 20%
5.1 Liderazgo y Compromiso 31%
5.2 Politica de Calidad 29%

5.3 Roles, Responsabilidades y Autoridades en la

0,
Organizacién 0%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de la lista de verificacion de la ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.
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Figura 3. Resultados clausula 5

5. Liderazgo

5.1 LIDERAZGOY
COMPROMISO

5.3 ROLES,

RESPONSABILIDADES Y

AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

5.2 POLITICA

Fuente: Elaboracidon propia a partir de la lista de verificacion de la ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.

v" Analisis
Se obtuvo un porcentaje de cumplimiento total en la clausula 5 del 20% lo cual indica que se tiene
cierto nivel de apoyo y compromiso de la alta direccion, asi como también la existencia de una
politica de servicios mas no orientada a la calidad bajo los requerimientos de la norma 1SO

9001:2015.
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4.4. Clausula 6 “Planificacion”

En esta clausula se evaluaron puntos referentes a los procesos de planificacion, determinacion
de los objetivos de calidad y los requerimientos para la planificacion de los cambios.
v Resultados

Tabla 5.Resultados clausula 6

Nombre de la clausula Nivel de cumplimiento
6. Planificacion 8%
6.1 Acciones para abordar riesgos Yy
. 0%

oportunidades

6.2 Objetivos de calidad y planificacion para 0%
lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios 25%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la lista de verificacion de la 1SO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.

Figura 4. Resultados clausula 6

6. Planificacén

6.1 ACCIONES PARA
ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES
100%
75%
50%

25%

e
6.2 OBJETIVOS DE LA
6.3 PLANIFICACION CALIDAD Y
DE LOS CAMBIOS PLANIFICACION

PARA LOGRARLOS

Fuente: Elaboracidn propia a partir de la lista de verificacion de la 1ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.
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v Andlisis

Para la clausula 6 se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 8%, esto debido a que la
biblioteca no tiene un mecanismo para abordar los riesgos y oportunidades dentro del
departamento de la biblioteca. Asi mismo se tienen establecidos los recursos y

responsabilidades que se tienen dentro de la biblioteca mas no estan establecidos para ser

implementados dentro de un SGC.

4.5. Clausula 7 “Apoyo”

En esta clausula se evaluaron puntos que tienen que ver con los recursos que tiene a su disposicion
el departamento de la biblioteca, asi como también las competencias que deben de poseer el
recurso humano que labora dentro de esta. Se verifican también los canales de comunicacion que

se tienen y el nivel de documentacion que se maneja dentro del departamento

v" Resultados

Tabla 6. Resultados clausula 7

Nombre de la clausula Nivel de cumplimiento
7. Apoyo 32%
7.1 Recursos 21%
7.2 Competencia 100%
7.3 Toma de conciencia 0%
7.4 Comunicacion 30%
7.5 Informacion Documentada 11%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la lista de verificacion de la 1SO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.
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Figura 5. Resultados clausula 7

7. Apoyo

7.1 RECURS0S
1% .

7.5 INFORMACION

DOCUMPNTADA (-~ o /-2 CUMPLILNOIA

/7.3 TOMA DE
CONCIENCIA

74 f.t'JMllNICACIL'JN\‘

Fuente: Elaboracidon propia a partir de la lista de verificacion de la ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.
v" Analisis
Para la clausula 7 se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 32%, obteniendo un 100% en
el punto evaluativo sobre las competencias del personal, ya que se tienen los requerimientos

y los documentos necesarios para comprobar que el personal de la biblioteca posee los

conocimientos y competencias requeridas para desempefiarse efectivamente dentro de los

procesos bibliotecarios.

4.6. Clausula 8 “Operacion”.

En esta clausula se estudiaron los parametros de planificacion operacional que tiene la biblioteca
con su servicio de alquiler de informacion bibliografica, la forma en que esta determina los
requisitos que deben de cumplir sus servicios, la existencia de productos o servicios externos y la

forma en que se presta el servicio de informacion.
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v" Resultados

Tabla 7. Resultados clausula 8

Nombre de la clausula Nivel de cumplimiento

8. Operacion 15%

8.1 Planificacion y Control Operacional 19%

8.2 Requisitos para los Productos y Servicios 14%

8.3 Disefio y Desarrollo de los Productos vy

o N/A

Servicios

8.4 Control de los Procesos, Productos y 18
Servicios Suministrados de forma Externa °

8.5 Produccion y Préstamo del Servicio 25%

8.6 Liberacion de Productos y Servicios 13%

8.7 Control de las Salidas No Conformes 0%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la lista de verificacion de la 1SO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la

UES/FMO.
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Figura 6. Resultados clausula 8

8. Operacion

8.1 PLAMIFICACION ¥
CONTROL OPERACIONAL
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™, SERVICIOS
2.2 DISENO ¥

8.6 LIBERACIONM DE LOS

PRODUCTOS ¥ SERVICIOS ™ DESARROLLO DE LOS

PRODUCTOS ¥ SERVICIOS

. 8.4 CONTROL DE LOS
8.5 PRODUCCION'Y . PROCESOS, PRODUCTOS

PRESTACION DEL ¥ SERVICIOS
SERVICIO SUMINIS TR AD 05
EXTERNAMENTE

Fuente: Elaboracion propia a partir de la lista de verificacion de la 1SO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.

v Andlisis.

Se obtuvo un porcentaje de cumplimiento dentro de la clausula 8 del 15% reflejando asi que
la biblioteca debe de establecer procesos que le permitan establecer los requerimientos de sus
servicios en cumplimiento con los requerimientos de sus usuarios. También no se cuenta con
procesos para determinar el tratamiento de las salidas no conformes y las acciones correctivas

para su prevencion.

55



4.7. Clausula 9 “Evaluacion del Desempeiio”.

En esta clausula se verifico la existencia de procedimientos de seguimiento y analisis de
resultados, procesos de auditoria interna y alguna metodologia de evaluacion realizada por la
direccidén en cuanto a la gestion de la calidad.

v" Resultados

Tabla 8. Resultados clausula 9

Nombre de la clausula Nivel de cumplimiento

9. Evaluacion del Desempefio 3%

9.1 Seguimiento, Medicion, Analisis vy 3%
Evaluacion

9.2 Auditoria Interna 0%

9.3 Revision por la Direccién 5%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de la lista de verificacion de la ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.

Figura 7. Resultados clausula 9

9. Evaluacién del Desempefio

9.1
SEGUIMIENTO,
MEDICION,
AMALISIS ¥
EVALUACIOM

100%

7554
50%
2594
096 _»
9.3 REVISIOMN

POR LA
DIRECCION

9.2 AUDITORIA
INTERMA

Fuente: Elaboracidon propia a partir de la lista de verificacion de la 1ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.
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v" Andlisis.

Se obtuvo un porcentaje de cumplimiento dentro de la clausula 9 del 3% por lo que no se tiene
establecido un proceso adecuado de auditoria y evaluacion de los procesos dentro de la

biblioteca.

4.8. Clausula 10 “Mejora”.

En esta clausula se determind si existian procesos relacionados a la mejora continua y

documentacidn para la realizacién de acciones correctivas ante las no conformidades.

v" Resultados

Tabla 9. Resultados clausula 10

Nombre de la clausula Nivel de cumplimiento

10. Mejora 8%
10.1 Generalidades de procesos de mejora 0%
10.2 No Conformidad y Accion Correctiva 0%
9.3 Mejora Continua 25%

Fuente: Elaboracidn propia a partir de la lista de verificacion de la ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.
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Figura 8. Resultados clausula 10

10. Mejora

10.1
GEMERALIDADES
100% 4

;;5_%' A
0% )

/5%

s ~y Y 10.2 NO

10.3 MEJORA - CONFORMIDAD Y

CONTINUA ACCION
CORRECTIVA

Fuente: Elaboracidon propia a partir de la lista de verificacion de la ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.

v" Andlisis.

Se obtuvo un porcentaje de cumplimiento dentro de la clausula 10 del 8% por lo que no se
tiene establecido un proceso que permita establecer planes de mejora continua segun los

resultados de auditorias internas y requerimientos de los clientes.
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4.9. Consolidado del diagndstico realizado en la biblioteca de la UES/FMO en cuanto a

la norma ISO 9001:2015.

Tabla 10. Resumen consolidado a partir de la lista de verificacion de la 1ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la

UES/FMO.
4. Contexto de la Organizacion 2%
5. Liderazgo 20%
6. Planificacion 8%
7. Apoyo 32%
8. Operacion 15%
9. Evaluacion del Desempefio 3%
10. Mejora 8%
TOTAL GLOBAL 12%

Fuente: Elaboracidon propia a partir de la lista de verificacion de la 1ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.

Tabla 11. Resumen consolidado a partir de la lista de verificacién de la ISO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.

RESUMEN CONSOLIDADO

CONTEXTO
100%,
2%
MEIORA - LIDERAZGO
B% _ 20%
il
EVALUACION (3% 8%} PLANIFICACION
15% 32%
OPERACION APOYO

Fuente: Elaboracion propia a partir de la lista de verificacion de la 1SO 9001:2015 realizada en la biblioteca de la
UES/FMO.



De forma global la biblioteca actualmente cumple Gnicamente con el 12% de todos los
requerimientos normativos plasmados dentro de la norma 1SO 9001:2015 segun los resultados del

diagnostico realizado.

Para tal fin se propone una guia de implementacion de la norma ISO 9001:2015 para la
biblioteca de la UES/FMO permitiendo asi alcanzar el cumplimiento de los requerimientos

normativos y estar en conformidad con estos para una posible auditoria certificacion en un futuro.
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CAPITULO V: DESARROLLO DE LA GUIA PRACTICA PARA LA
IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN LA

BIBLIOTECA DE LA FMO

Partiendo de la base del Objetivo General de este estudio que es “Desarrollar una Guia Practica
para la implementacion del sistema de gestion de calidad -SGC- para la Biblioteca de la Facultad
Multidisciplinaria de Occidente.”, en el presente apartado se propone el disefio de una Guia para

el Sistema de Gestion de la Calidad.

El disefio de un SGC es un paso previo que necesariamente debe de darse previo a su
implementacidon. Se realiza con base en los requisitos de la Norma, pero éstos no constituyen una
guia sobre el como hacerlo; por ello, cada organizacion debe establecer la metodologia adecuada
de acuerdo con sus caracteristicas y recursos y a las exigencias del usuario. La presente guia se
basard en la norma ISO 9002:2017 la cual establece las directrices y metodologias para dar
cumplimiento a los requerimientos de la norma ISO 9001:2015.

Teniendo en cuenta lo anterior, se establece la metodologia para disefiar e implementar un SGC
con base en la Norma ISO 9001:2015 a partir de un anélisis previo de la norma.

Como resultado se proponen las siguientes actividades:

a) Estudiar el contexto de la organizacion.

b) Identificar las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

c) Reflexionar e interpretar el direccionamiento estratégico y legal de institucion.

d) Diagnosticar el estado actual del sistema de gestion de calidad a nivel institucional.

e) Determinar el Liderazgo.
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f) Planificar el riesgo.

g) Apoyo. Garantizar la capacidades y condiciones del recurso existente.

h) Operacion del sistema de gestion de la calidad (8): Identificacion de los macroprocesos
institucionales.

1) Estructurar y documentar el manual de procesos y procedimientos del sistema de
gestion de la calidad.

j) Evaluar el desempefio del sistema de Gestion de la Calidad (9): Auditoria para la
consolidacién del sistema de gestion de la Calidad en las instituciones Universitarias.

k) Mejora del sistema de gestion del a Calidad. (10)

I) Organizacion administrativa del proyecto y responsabilidades.

m) Establecer las responsabilidades béasicas de los cargos de la organizacion Técnico-

Operativa del proyecto.

Basados en los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015 se proponen las siguientes fases de la
implementacién del sistema de aseguramiento de la calidad. A partir del numeral 4 de la antes
citada.

A continuacion, se desglosaran los numerales del 4 al 10 de la 1SO 9001:2015 y como dar

cumplimiento a estos.

5.1. CLAUSULA 4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 comprension de la organizacion y de su contexto
La intencidn de este apartado es entender las cuestiones externas e internas que son pertinentes

para el proposito y la direccion estratégica de la organizacion, y que pueden afectar, tanto positiva
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como negativamente, a la capacidad de la organizacion para lograr los resultados previstos de su
sistema de gestion de la calidad. La organizacién deberia ser consciente de que las cuestiones
externas e internas pueden cambiar, y, por tanto, se deberia hacer su seguimiento y deberian
revisarse. La organizacion podria realizar revisiones de su contexto a intervalos planificados y
mediante actividades como la revision por la direccion. (1SO, 9002:2017, p.2).

Puede encontrarse informacion sobre las cuestiones externas e internas en muchas fuentes,
como a través de informacion documentada y reuniones internas, en la prensa nacional e
internacional, paginas web, publicaciones de las oficinas nacionales de estadistica y de otros
departamentos gubernamentales, publicaciones profesionales y técnicas, conferencias y reuniones
con agencias pertinentes, reuniones con usuarios y partes interesadas pertinentes, y asociaciones
profesionales.

Los ejemplos de cuestiones externas e internas pertinentes al contexto de la organizacion

pueden incluir, pero no se limitan a: (ISO, 9002:2017, p.2).

a) Cuestiones externas relacionadas con:

1) factores econdmicos, como los tipos de cambio, la situacién economica, el
pronostico de inflacion, la disponibilidad de crédito;

2) factores sociales como las tasas de desempleo locales, la percepcion de seguridad,
los niveles educativos, los dias festivos y dias laborables;

3) factores politicos, como la estabilidad politica, la inversién pudblica, la
infraestructura local, los acuerdos comerciales internacionales;

4) factores tecnoldgicos como nueva tecnologia del sector, materiales y equipos

nuevos en el sector, el vencimiento de patentes, el codigo ético profesional,
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5) factores de mercado como la competencia, incluyendo la cuota de mercado de la
organizacion, productos o servicios similares, las tendencias del lider del mercado,
las tendencias de crecimiento de usuarios, la estabilidad del mercado, las relaciones
de la cadena de suministro;

6) factores legales y reglamentarios que afectan al ambiente de trabajo (véase el
apartado 7.1.4 de la Norma ISO 9001:2015), como regulacién de los sindicatos y
regulaciones relacionadas con una industria;

b) Cuestiones internas relacionadas con:

1) desempefio global de la organizacion;

2) factores de recursos, como infraestructuras (véase el apartado 7.1.3 de la Norma
ISO 9001:2015), entorno para la operacion de los procesos (véase el apartado 7.1.4
de la Norma ISO 9001:2015), conocimiento organizacional (véase el apartado 7.1.6
de la Norma 1SO 9001:2015);

3) aspectos humanos como la competencia de las personas, el comportamiento y la
cultura organizacional, las relaciones con los sindicatos;

4) factores operacionales como capacidades de suministro de proceso o produccion y
servicio, desempefio del sistema de gestion de la calidad, seguimiento de la
satisfaccion del usuario;

5) factores en el gobierno de la organizacion, como reglas y procedimientos para la

toma de decisiones o la estructura organizacional.

A nivel estratégico, pueden usarse herramientas como el anélisis de Debilidades, Amenazas,
Fortalezas y Oportunidades (DAFO) y el analisis Politico, Econdémico, Social, Tecnologico, Legal

y Ecolodgico. Un enfoque sencillo, como la lluvia de ideas y preguntas del tipo “;qué pasaria
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si...?”, puede ser util para las organizaciones dependiendo del tamafio y la complejidad de sus
operaciones.

Por otro lado, algunas cuestiones de caracter interno como: historia, valores de la empresa,
métodos de trabajo, régimen laboral de los empleados, estructura de la organizacion, interrelacion
entre las areas, etc. representan la esencia e identidad de la organizacion y juegan un papel
fundamental en el desempefio del SGC.

Para la correcta identificacion de estos y otros factores resulta necesario contar con el mayor
conocimiento posible sobre nuestro entorno. La pregunta ahora es: (Qué metodologia y/o
herramienta utilizar para analizar el contexto?, cada organizacion deberé elegir la sistematica mas
apropiada en funcién de: las caracteristicas del contexto (complejidad, interrelaciones, etc.), la
naturaleza del producto o servicio, las particularidades organizativas (dimension, dispersion
geogréfica, estructura jerarquica, recursos disponibles, etc.).

Algunos métodos por utilizar pueden ser: anélisis DAFO, estudios de mercado, andlisis de
competencia, informes socioeconémicos, etc.

A modo de ejemplo, en vista de su amplio uso y a que esta orientado a ayudar en la toma de
decisiones estratégicas se describira el anélisis DAFO como una opcidn (entre varias otras) para
realizar el analisis del contexto de la organizacion.

El analisis DAFO (Debilidades-Amenazas-Fortaleza-Oportunidades), es utilizado como
proceso previo a la toma de decisiones. Esta herramienta ayudarad a definir el contexto de la
organizacion y a realizar un diagnostico de la situacion actual.

Después de tener claro el objeto del estudio, el proposito es identificar los factores que influyen

positiva y negativamente en el desempefio previsto:
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a) Analisis interno: incluye factores relativos a recursos financieros, conocimiento,
estructura organizacional, comunicacion interna, tecnologias utilizadas, predisposicion
al cambio, procesos de toma de decisiones, estrés laboral, etc. Estos factores seran
categorizados como:

1) Debilidades: son los aspectos propios de la organizacion, cuya posicion es
desfavorable en comparacion con otras referencias, en especial con los
competidores. Constituyen una desventaja y afectan negativamente al desempefio
analizado.

2) Fortalezas: son los aspectos en los que nuestra organizacion destaca, marcando una
diferencia positiva con nuestros competidores. Favorecen el logro de resultados y
afectan positivamente al desempefio analizado.

b) Andlisis externo: incluye aspectos relativos a actuaciones de los competidores (politicas
de precios, campafias publicitarias, fusiones y adquisiciones de compafiias, etc.),
cambios en la legislacion, evolucion tecnoldgica, situacion econémica, estacionalidad,
valores socioldgicos, etc. Estos factores seran categorizados como:

1) Amenazas: situaciones externas que podrian ser perjudiciales para el negocio;
indicios de un peligro para la organizacion, para la consecucion de sus objetivos,
para el fracaso de determinado proyecto.

2) Oportunidades: situaciones convenientes para el negocio, condiciones que pueden

resultar mas favorables de lo que se espera.

Este método entregard como resultado un plan de accidn, decisiones orientadas a utilizar

nuestras fortalezas como apoyo a la estrategia, minimizar las debilidades y su eventual impacto,
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evitar las amenazas o reducir la probabilidad que nos afecten, y sacar el maximo provecho a las

oportunidades que nos entrega cada situacion.

4.2 comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La intencidn de este apartado es asegurarse de que la organizacion tiene en cuenta los requisitos
pertinentes de las partes interesadas pertinentes, sin limitarse a los de sus usuarios directos. La
intencidn es centrarse solamente en aquellas partes interesadas pertinentes que pueden tener un
impacto en la capacidad de la organizacion para proporcionar productos y servicios que cumplan
los requisitos. Aunque la Norma 1SO 9001 no lo establece directamente, la organizacion puede
considerar y apoyarse en sus cuestiones externas e internas (véase el apartado 4.1 de la Norma
ISO 9001:2015) para determinar sus partes interesadas pertinentes. La otra pregunta que debemos
hacernos es: ¢Quiénes son las partes interesadas pertinentes al SGC?, para asi poder dar
cumplimiento al requisito 4.2 de la 1ISO 9001:2015.

La norma ISO 9000:2015 define parte interesada como: persona u organizacion que puede
afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decision o actividad. Las partes
interesadas pueden tener un impacto significativo en la forma de actuar pasada, presente y futura.

La lista de partes interesadas pertinentes puede ser exclusiva para la organizacion. La
organizacion puede desarrollar criterios para determinar las partes interesadas pertinentes

considerando su:

a) posible influencia o impacto en el desempefio o las decisiones de la organizacion;
b) capacidad para crear riesgos y oportunidades;
¢) posible influencia o impacto en el mercado;

d) capacidad para afectar a la organizacion mediante sus decisiones o actividades.
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El siguiente cuadro es una lista no exhaustiva de algunos ejemplos de partes interesadas

pertinentes que la organizacion puede considerar relevantes:

Partes interesadas

Tabla 12. Requisitos de las partes interesadas

REQUISITOS

Estudiantes de pregrado y
posgrado

Docentes

Investigadores

BENEFICIARIOS

Recursos de informacion suficientes.

Recursos de informacion actualizados.

Facilidad de acceso a los recursos de informacion
fisicos y en linea.

Formacion en habilidades de busqueda de
informacidn fisicos y en linea.

Apoyo a la formacién profesional

Informacion veraz, oportuna y asertiva sobre servicios
y actividades de biblioteca.

Espacios de biblioteca cémodos y silenciosos.
Infraestructura tecnolégica eficiente y funcional.
Recursos de informacion actualizados.

Servicios especializados

Facilidad de acceso a los recursos de informacion
fisicos y en linea.

Formacion en habilidades de busqueda de
informacion fisicos y en linea.

Apoyo en las actividades de docencia.

Informacion oportuna sobre servicios y actividades de
biblioteca.

Espacios de biblioteca cémodos y silenciosos.
Infraestructura tecnolégica eficiente.

Atencion amable y eficiente.

Personal competente en informacion o servicios de
informacion.

Recursos de informacion pertinentes y actualizados
Facilidad de acceso a los recursos de informacion
fisicos y en linea.

Formacion en habilidades de bdsqueda de
informacidn especializada

Prestacion de servicios especializados y actividades
de biblioteca.

Apoyo en rastreo bibliografico para la investigacion.
Espacios de biblioteca comodos y silenciosos.
Infraestructura tecnolégica eficiente.
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Egresados

Usuarios de las bibliotecas
De las facultades de la
universidad de el salvador
Personal de biblioteca

Publicadores de contenidos
En repositorio institucional

Donantes naturales 0
juridicos de material
bibliografico  impreso vy
audiovisual

Autoridades de la FMO

Proveedores
editoriales

(librerias vy

Facultades y dependencias
administrativas de la misma

Atencion amable y eficiente.

Prestacion de algunos servicios de biblioteca.
Informacion oportuna sobre servicios y actividades de
biblioteca.

Prestacion de algunos servicios de biblioteca.
(préstamo entre facultades)

Adquisicién de competencias

Informacion sobre cambios administrativos, en
procedimientos y cambios en los servicios.

Lugares de trabajo comodos, seguros y con buenas
condiciones ambientales

BENEFACTORES

Proteccién de derechos de autor

Orientacion para la publicacion de contenidos en el
repositorio.

Conservacion 'y uso de
Reconocimiento de su donacion
Reconocimiento de su donacion

bibliografia donada

Ejecucion del Presupuesto

Apoyo al Plan estratégico de la Facultad
Optimizacion y adecuado manejo de recursos
Cuidado y preservacion de los activos de biblioteca
Informacion veraz y oportuna sobre necesidades
bibliograficas.

Inclusion en actividades culturales, sociales y fomento
lector que realiza biblioteca.

Informacion clara y oportuna sobre necesidades de
adquisicién de material bibliogréfico, mobiliario y
otros insumos para biblioteca.

Informacion clara y oportuna sobre necesidades de
mantenimiento de infraestructura fisica y tecnolégica
en biblioteca.

Notificacion oportuna para soporte tecnoldgico
Informacion clara, actualizada y oportuna sobre
gestion de la biblioteca.

Apoyo en algunas actividades de docencia y de
investigacion que realizan las facultades.

Informes sobre recursos bibliograficos fisicos y en
linea de la biblioteca que apoyan a cada programa.

COMPETENCIAS
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Otras unidades de
informacion

Internet (redes sociales, bases
de datos académicas de
acceso abierto, herramientas
académicas en la web)

Comunidad del sector

Ministerio de educacion

Colaboracién en redes y alianzas estratégicas para
compartir servicios e informacion Proteccion de la
informacién compartida.

Proteccion de la informacion compartida.

Uso seguro y adecuado de la informacion, de las redes
sociales.

Respeto por los derechos de autor y licencias de uso
de los contenidos en la Web

Respeto del espacio publico

Actividades de indole social que aporten a su
desarrollo

ENTES REGULADORES

Capacitacion a la comunidad educativa en el uso de
recursos bibliograficos, hemeroteca, bases de datos.
Establecer convenios interbibliotecarios.
Infraestructura virtual para la biblioteca. Para los
programas virtuales, el acceso a la biblioteca y bases
de datos digitales.

Cumplimiento de los requisitos de los medios
educativos (biblioteca) definidos en los factores de los
lineamientos de calidad del Ministerio de Educacion
para el registro calificado los programas de pregrado
y posgrado presenciales y virtuales, y para la
acreditacion institucional.

Cumplimiento de condiciones de calidad establecidas
por la Norma ISO a implementar.

Cumplimiento y mantenimiento de la Norma ISO
9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad

Fuente: Elaboracion propia.

Para entender las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes, pueden

Ilevarse a cabo varias actividades y métodos, que incluyen trabajar con los responsables de los

procesos, 0 usar métodos que permitan la recopilacién de informacién. Los métodos incluyen,

pero no se limitan a:

a) revision de los pedidos recibidos;
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b)

f)
9)
h)

revision de los requisitos legales y reglamentarios con los departamentos de
conformidad o legales;

uso de grupos de presion y redes de contactos;

participacion en asociaciones relevantes;

evaluacion comparativa de mejores practicas;

vigilancia de mercado;

revision de las relaciones de la cadena de suministro;

realizacion de encuestas a usuarios 0 usuarios;

seguimiento de las necesidades, expectativas y satisfaccion de los usuarios.

Los ejemplos de requisitos de partes interesadas pertinentes incluyen, pero no se limitan a:

a)
b)
c)
d)

e)

f)
9)
h)

)

requisitos de usuarios respecto a la conformidad, precio, disponibilidad o entrega;
contratos que se han firmado con usuarios o proveedores externos;

cédigos y estandares de la industria;

acuerdos con grupos comunitarios u organizaciones no gubernamentales;

requisitos legales y reglamentarios para el producto o servicio proporcionado, y
aquellos que afectan a la capacidad de la organizacion para proporcionar dicho
producto o servicio;

memorandos de acuerdo;

permisos, licencias y otras formas de autorizacion;

ordenes emitidas por agencias reglamentarias;

tratados, convenciones y protocolos;

acuerdos con autoridades publicas y usuarios;
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k) principios voluntarios o codigos de practicas;
I) etiquetado voluntario o compromisos ambientales;
m) obligaciones que surgen de los acuerdos contractuales con la organizacion;

n) politicas para los empleados.

La informacion resultante de estas actividades deberia tenerse en cuenta para planificar el
sistema de gestion de la calidad (véase el Capitulo 6 de la Norma 1SO 9001:2015).

La organizacion deberia ser consciente de que las partes interesadas pertinentes y sus requisitos
pertinentes pueden ser diferentes para los distintos productos y servicios proporcionados, y
pueden cambiar debido a circunstancias imprevistas o a reacciones voluntarias hacia los
mercados.

La organizacion deberia disponer de sistemas robustos para hacer el seguimiento y revisar los
requisitos pertinentes de sus partes interesadas. El seguimiento y la revision pueden hacerse
usando los procesos de la organizacion relacionados con los requisitos del usuario, el disefio y
desarrollo de productos y servicios, y (a un nivel mas estratégico) durante la revision por la
direccion.

4.3 determinacién del alcance del sistema de gestion de la calidad
La intencidn de este apartado es determinar los limites del sistema de gestion de la calidad para
que esté definido de manera que ayude a la organizacién a cumplir los requisitos y los resultados
previstos del sistema.

Para los puntos a) a c¢) del apartado 4.3 de la Norma ISO 9001:2015, el alcance deberia

establecerse sobre la base de:
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a) las cuestiones externas e internas, segun determinan los requisitos del apartado 4.1 de la
Norma ISO 9001:2015;

b) los requisitos pertinentes de las partes interesadas pertinentes (como los reguladores y los
usuarios), segun se determinen de acuerdo con los requisitos del apartado 4.2 de la Norma
ISO 9001:2015;

c) los productos y servicios proporcionados por la organizacion.

Al determinar el alcance, la organizacion deberia establecer también los limites del sistema de

gestion de la calidad teniendo en cuenta cuestiones como:

a) las infraestructuras de la organizacion;

b) las distintas sedes y actividades de la organizacion;

c) las politicas y estrategias comerciales;

d) las funciones, actividades, procesos, productos y servicios centralizados o proporcionados

externamente.

Todos los requisitos de la Norma ISO 9001 se consideran aplicables salvo que no tengan efecto
en la capacidad de la organizacion para proporcionar un producto o prestar un servicio que cumpla
los requisitos o en la mejora de la satisfaccion de sus usuarios.

Al determinar la aplicacion de los requisitos de la Norma ISO 9001, la organizacién deberia
tener en cuenta cada requisito individual, y no simplemente decidir que un capitulo entero no es
aplicable. A veces algunos de los requisitos pueden ser aplicables en un capitulo, o todos los
requisitos de un capitulo pueden ser o no aplicables.

El alcance deberia mantenerse como informacion documentada. El alcance deberia incluir

detalles de los productos y servicios cubiertos. Esta informacién documentada puede mantenerse
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con cualquier método que la organizacion determine que cumple sus necesidades, tales como un
manual o una pégina web.
4.4 sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.4.1 La intencion de este apartado es que la organizacion determine los procesos necesarios para
su sistema de gestion de la calidad de acuerdo con la Norma ISO 9001. Esto incluye no sélo los
procesos para la produccion y prestacion de servicios, sino también los procesos necesarios para
la implementacion eficaz del sistema, tales como auditorias internas, revision por la direccion y
otros (incluyendo procesos que desempefian proveedores externos). Por ejemplo, si la
organizacion determina la necesidad de un proceso para hacer el seguimiento y medicion de
recursos, el proceso necesitard cumplir los requisitos del apartado 7.1.5 de la Norma 1SO
9001:2015. El nivel al que es necesario determinar y detallar los procesos puede variar de acuerdo
con el contexto de la organizacion y con la aplicacion del pensamiento basado en riesgos, teniendo
en consideracion el grado en el que el proceso afecta a la capacidad de la organizacion para lograr
sus resultados previstos, la probabilidad de que sucedan problemas con el proceso, y las
consecuencias potenciales de dichos problemas.

Un proceso es un conjunto de actividades interrelacionadas o que interaccionan entre si, que
usan entradas a fin de proporcionar los resultados previstos. Para los puntos a) a h) del apartado

4.4.1 de la Norma 1SO 9001:2015:

a) la organizacion deberia determinar las entradas requeridas y las salidas previstas de sus
procesos; las entradas requeridas por los procesos deberian tenerse en cuenta desde el
punto de vista de lo que se requiere para la implementacion del proceso segin se ha
planeado; las salidas previstas deberian tenerse en cuenta desde el punto de vista de lo que

esperan los usuarios o0 los procesos subsecuentes; las entradas y salidas pueden ser
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b)

d)

tangibles (por ejemplo, materiales, componentes o equipos) o intangibles (por ejemplo,
datos, informacién o conocimiento);

al determinar la secuencia e interaccion de estos procesos, deberian tenerse en cuenta los
vinculos con las entradas y salidas de los procesos previos y subsecuentes; los métodos
para proporcionar detalles de la secuencia e interaccion de los procesos dependen de la
naturaleza de la organizacion; pueden usarse distintos métodos, como conservar o0
mantener informacién documentada (por ejemplo, mapas de proceso o diagramas de
flujo), o un enfoque més sencillo, como una explicacion verbal de la secuencia e
interaccion de los procesos;

para asegurarse de que los procesos son eficaces (es decir, proporcionan los resultados
planificados), la organizacion deberia determinar y aplicar los criterios y métodos de
control de procesos; los criterios para el seguimiento y medicién podrian ser parametros
del proceso, o especificaciones para productos y servicios; los indicadores de desempefio
deberian relacionarse con el seguimiento y medicion, o pueden relacionarse con los
objetivos (criterios) de la calidad de la organizacion; otros métodos para indicar el
desempefio incluyen pero no se limitan a informes, diagramas o el resultado de auditorias;
la organizacién deberia determinar los recursos necesarios para los procesos, tales como
personas, infraestructuras, entorno para la operacion de los procesos, conocimiento
organizacional, y recursos de seguimiento y medicion (véase el apartado 7.1 de la Norma
ISO 9001:2015); las consideraciones sobre la disponibilidad de los recursos deberian
incluir las capacidades y restricciones de los recursos internos existentes y de aquellos que

se pueden obtener de proveedores externos;
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e) la organizacion deberia asignar las responsabilidades y autoridades para sus procesos
determinando primero las actividades del proceso y determinando después las personas
que desempefiaran la actividad; las responsabilidades y autoridades pueden establecerse
en informacién documentada como diagramas organizacionales, procedimientos
documentados, politicas operacionales y descripciones de puestos, o usando un enfoque
sencillo de instrucciones verbales;

f) la organizacion deberia asegurarse de que se implementan todas las acciones necesarias
para tratar los riesgos y oportunidades asociados con los procesos (véase el apartado 6.1
de la Norma 1SO 9001:2015);

g) la organizacion deberia tener en cuenta los datos de desempefio obtenidos mediante la
revision de los criterios establecidos para el seguimiento y medicion; analizar y evaluar
estos datos; e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logran sus resultados previstos de manera sistematica;

h) la organizacion puede usar los resultados del anélisis y la evaluacién para determinar las
acciones de mejora necesarias; las mejoras pueden hacerse a nivel de proceso (por
ejemplo, reduciendo variaciones en la manera en que se desempefia una actividad) o a
nivel del sistema de gestion de la calidad (por ejemplo, reduciendo los trdmites asociados

con el sistema, permitiendo a las personas concentrarse mas en gestionar los procesos).

4.4.2 La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion determina la extension de
informacion documentada que se necesita.
La informacién documentada es informacion que requiere ser controlada y mantenida por la

organizacion, asi como el medio que la contiene.
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La persona adecuada (por ejemplo, el duefio del proceso, el duefio de la salida del proceso, la
persona que controla el proceso) deberia revisar la informacidn que se usa para que el proceso se
desempefie para proporcionar las salidas previstas de manera sistematica. Para la informacion (por
ejemplo, procedimientos, instrucciones de trabajo, ayudas visuales, sistemas de informacion y
comunicacion, dibujos, especificaciones, métricas, informes, indicadores clave de desempefio
[Key Performance Indicator, KPI], actas de reuniones, muestras representativas, conversaciones
verbales) que se use, es necesario llevar a cabo un analisis/revision del valor para respaldar el
proceso. El resultado sera la decision de qué informacion se tratara como informacion
documentada. Por ejemplo, cuando la alta direccidn realiza la planificacion estratégica, podria
consultar y revisar informacion relevante en Internet, como informes sobre el estado actual y
futuro del sector industrial de la organizacion, desarrollados por agencias gubernamentales y otras
partes relevantes. Esta informacién no deberia considerarse informacion documentada, puesto que
esta disponible en el dominio publico. En cambio, seria necesario considerar como informacion
documentada un plan de negocio que incluye objetivos de la calidad, riesgos y oportunidades y
estrategias entre otros elementos pertinentes (por ejemplo, la misién, vision y valores y un mapa
de procesos de la organizacion).

Corresponde a la organizacion especificar los distintos tipos de informacion documentada
necesarios para respaldar la operacién de sus procesos y su sistema de gestién de la calidad.

Al determinar el tipo y grado de informacion documentada necesaria, la organizacion deberia
evaluar sus propias necesidades y aplicar el pensamiento basado en riesgos. También deberia tener
en cuenta su tamano, actividades, tipos de productos o servicios, complejidad de sus procesos,

recursos, etc., asi como las consecuencias potenciales de las no conformidades.
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Aunque la Norma ISO 9001 especifica el uso de informacion documentada en varios de sus
requisitos, la organizacion puede necesitar tener informacion documentada adicional (como
procedimientos documentados, paginas web, instrucciones de trabajo, manuales, reglamentos,
estandares, formularios, guias, programas informaticos, aplicaciones en teléfonos) para controlar
la operacion de sus procesos.

Parte de la informacion documentada de la organizacidn necesitara revisarse periédicamente y
modificarse para mantenerla actualizada. La Norma ISO 9001 usa la frase “mantener la
informacion documentada” en referencia a este tipo de informacion documentada.

Otra informacion documentada necesita conservarse sin cambios (salvo que se autorice una
correccion) para demostrar la conformidad y para tener la confianza de que los procesos se llevan
a cabo segun lo planeado, o para demostrar si los requisitos se estan cumpliendo o no (a menudo
se hace referencia a este tipo de informacion documentada como un “registro”). La Norma 1SO
9001 usa la frase “conservar la informacion documentada” en referencia a este tipo de informacion
documentada. Este tipo de informacién documentada esta frecuentemente relacionada con los
requisitos de los usuarios, los requisitos legales y reglamentarios, o los requisitos de la propia

organizacion para conservar informacion documentada.

5.2. CLAUSULAS. LIDERAZGO

5.1 liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades
“Laintencion de este apartado es asegurar que la alta direccién demuestra liderazgo y compromiso
tomando un rol activo al comprometer, fomentar y asegurar, comunicar y hacer el seguimiento

del desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Las maneras en que se puede
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aplicar se basan en varios factores, como el tamafio y la complejidad de la organizacion, el estilo
de gestion y la cultura organizacional”. (ISO, 9002:2017, p 8).

Para una organizacion, la "alta direccion” puede incluir, por ejemplo, el director ejecutivo, el
director de gestion, el director general, el presidente, el consejo de administracion, los directores
ejecutivos, los socios directivos, el propietario Gnico, los socios y los altos directivos.

La alta direccion tiene el poder de delegar la autoridad y proporcionar recursos dentro de la
organizacion. Si el alcance del sistema de gestion cubre s6lo una parte de una organizacion,
entonces la alta direccion se refiere a aquellos que dirigen y controlan esa parte de la organizacion.

“Cada organizacion tiene necesidades diferentes y su propia solucion especifica, que la decidira
la alta direccion. Es importante para la alta direccién asegurarse de que los procesos del sistema
de gestion de la calidad estan integrados con sus procesos de negocio.” (1ISO, 9002:2017, p 9).

Para los puntos a) a j) del apartado 5.1.1 de la Norma 1SO 9001:2015, esto incluye:

a) que la alta direccion deje claro que entiende y que rinde cuentas de la eficacia del sistema
de gestion de la calidad tomando responsabilidad de sus actividades, y siendo capaz de
explicar los resultados que se logran; y aunque ciertas autoridades y responsabilidades
(véase el apartado 5.3 de la Norma ISO 9001:2015) pueden delegarse, la rendicion de
cuentas se mantiene en alta direccion;

b) asegurar que la politica de la calidad (véase el apartado 5.2 de la Norma ISO 9001:2015)
y los objetivos de la calidad (véase el apartado 6.2 de la Norma ISO 9001:2015) se
establecen teniendo en cuenta la direccion estratégica y el contexto de la organizacion; la
politica de la calidad y los objetivos de la calidad podrian establecerse o revisarse durante
las reuniones habituales de la alta direccion, tales como aquellas para propositos de

planificacion estratégica o de revision por la direccion;
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d)

f)

9)

h)

asegurar que los procesos del sistema de gestion de la calidad de la organizacion se
integran y gestionan dentro de sus procesos de negocio en general, y no se abordan como
un afadido o como actividades conflictivas;

promocionar el enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos, por ejemplo,
asegurandose de la interaccion eficaz entre procesos, con un enfoque sistematico disefiado
para lograr un flujo efectivo de entradas y salidas y la cooperacion al tratar los riesgos y
oportunidades;

hacer el seguimiento de la carga de trabajo y calendarios actuales y proyectados, para
asegurar que se proporcionan los recursos adecuados del sistema de gestion de la calidad
(personas, herramientas, equipos, etc.), en el momento y lugar en que se necesiten;
comunicar, mediante reuniones internas, correo electronico, conversaciones personales, la
intranet de la organizacién, etc., el valor y los beneficios del sistema de gestion de la
calidad y la adherencia a sus requisitos;

asegurar que el sistema de gestion de la calidad logra sus resultados previstos haciendo el
seguimiento de sus salidas; a veces, pueden requerirse acciones para corregir 0 mejorar
los procesos del sistema o0 sus componentes, y la alta direccion deberia asegurarse de que
las acciones que sean necesarias se asignan adecuadamente y cuentan con los recursos
adecuados;

comprometer, dirigir y respaldar a las personas en la organizacion para que contribuyan a
la eficacia del sistema de gestion de la calidad, comunicandose con ellas (véase el apartado
7.4 de la Norma 1SO 9001:2015); esto podria incluir a la alta direccion sirviendo como el
lider de los proyectos cuando se necesiten mejoras, y alentando a los empleados y otras

personas a participar como miembros de equipos de mejora;
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i) promocionar la mejora al tiempo que se asegura que la informacion y recomendaciones de
las auditorias y otras evaluaciones y revisiones por la direccion (véase el apartado 9.3 de
la Norma ISO 9001:2015) se comunican a las personas responsables (lo que también puede
ayudar a demostrar el valor y beneficios de las mejoras);

J) proporcionar apoyo Yy orientacion a personas en otros puestos directivos pertinentes, para
ayudarles a demostrar liderazgo segun aplique a sus propias areas de influencia; esto
podria incluir orientarles y respaldarles en la toma de decisiones especificas que ayuden a

la organizacion a cumplir mejor los requisitos, 0 a impulsar mejoras cuando sea necesario.

Un liderazgo y compromiso eficaces pueden conducir a un mejor entendimiento por las
personas en la organizacion de la manera en que contribuyen al sistema de gestion de la calidad,
lo que puede ayudar a la organizacion a lograr de manera sistematica sus resultados previstos.

Vale mencionar primeramente que la Norma ISO 9000:2015 define Alta Direccion como:
“persona o grupo de personas que dirige y controla una direccion al mas alto nivel”. Y segun el
apartado 5.1.1. de la ISO 9001:2015, la alta direccion es quien debe “demostrar liderazgo y
compromiso respecto al SGC”. Los lideres en una organizacion son aquellas personas capaces de
convencer Yy dirigir al resto a alcanzar unas metas, haciendo uso de la motivacion y no de la
imposicion.

Ejemplos de como puede quedar demostrada la implicacion de la alta direccion puede ser:

a) la inclusion en la memoria anual de los aspectos mas significativos del SGC y de sus

resultados.

b) Informes internos emitidos por la direccion.

c) Difusién de la revision del sistema.

81



d) Participacién en el analisis de problemas.

e) Intervencion en la gestion de reclamaciones.

f) Reuniones periddicas con los empleados en las que se explican los logros del sistemay las
areas de mejora.

g) Participacion en foros y encuentros relativos a la calidad.

La demostracion mas clara de que la alta direccion lidera el SGC es lograr su integracion con
los procesos de negocio y con la estrategia de la organizacion.

La politica y los objetivos de la calidad no deben ser ajenos al plan de marketing, plan
estratégico o al plan de gestion de la organizacion.

Diagrama para comprender la importancia de la Politica de Calidad en un SGC.

Figura 9. Diagrama para comprender la importancia de la Politica de Calidad en un SGC

Mision
Vision
Direccién

estratégica
organizacional

Politica de
Calidad

Principios
Valores P

Organizacion Integracion ISO 9001:2015

Fuente: Elaboracion propia.
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5.1.2 Enfoque al usuario

La intencion de este apartado es asegurar que la alta direccion demuestra liderazgo y
compromiso de manera visible para mantener la organizacion centrada en cumplir los requisitos
del usuario y mejorar la satisfaccion del usuario.

Los usuarios son generalmente las personas u organizaciones que compran productos y
servicios de la organizacion; sin embargo, también pueden ser individuos u organizaciones tales
como ciudadanos, usuarios, pacientes, estudiantes, etc. que son receptores de los productos y
servicios de la organizacion.

La alta direccion necesita asegurarse de que se establecen procesos eficaces para determinar
los requisitos del usuario y los requisitos legales y reglamentarios relacionados con los productos
y servicios de la organizacion, y que se entienden estos requisitos. En muchos casos, centrarse en
el desempefio de las entregas a tiempo y en las quejas de los usuarios puede proporcionar
informacion sobre las acciones que pudieran ser necesarias a fin de conseguir o mejorar la
satisfaccion del usuario.

La alta direccidn necesita asegurarse de que se implementan las acciones apropiadas para tratar
los riesgos y oportunidades, de manera que los resultados previstos se logren sistematicamente; si
no se logran, entonces se deberia seguir un enfoque Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA)
para asegurarse de que se asignan responsabilidades para implementar mejoras adicionales, hasta
que se alcancen las necesidades y expectativas del usuario.

La alta direccion puede centrarse en mejorar la satisfaccion del usuario usando los resultados
del anélisis y evaluacion de los datos de satisfaccion del usuario (vease el apartado 9.1.2 de la

Norma ISO 9001:2015). Como resultado de este analisis, la alta direccion podria dirigir un cambio
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en los procesos y operaciones de la organizacion relacionados con el usuario, incluyendo la

asignacion de recursos.

5.2 politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad
La intencion de este apartado es asegurar que se establezca una politica de la calidad alineada con
la direccion estratégica de la organizacion, incluyendo la comprension general de la organizacion
de lo que significa la calidad para ella y para sus usuarios. La politica de la calidad describe las
intenciones y la direccion de la organizacion segun lo expresa formalmente la alta direccion.
Para los puntos a) a d) del apartado 5.2.1 de la Norma ISO 9001:2015, la politica de la calidad

establecida deberia:

a) ser adecuada a la organizacién y respaldar su direccion estratégica;

b) proporcionar un marco de trabajo para establecer objetivos (lo que implica que cualquier
afirmacion en la politica de la calidad deberia ser medible);

C) aportar un compromiso a la organizacion satisfaciendo los requisitos aplicables, como los
requisitos del usuario o los legales y reglamentarios;

d) aportar un compromiso con la mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
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Figura 10. Conformacion de la Politica de Calidad

POLITICA DE CALIDAD

V4

MISION VISION

PRINCIPIOS RETOS VALORES

Fuente: Elaboracion propia.

A fin de establecer la politica de la calidad, pueden tenerse en cuenta entradas como las

siguientes:

a) una comprension clara del contexto de la organizacién, incluyendo el desempefio actual
de su sistema de gestion y las necesidades y expectativas de sus partes interesadas
pertinentes;

b) la direccion estratégica de la organizacion, basada en su mision, vision, principios
directrices y valores centrales;

c) el nivel y tipo de mejoras futuras necesarias para que la organizacion sea exitosa;

d) el grado esperado de satisfaccién del usuario;

e) los recursos necesarios para cumplir los resultados previstos;

f) las contribuciones potenciales de las partes interesadas pertinentes.
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5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad
La intencion de este apartado es asegurar que la politica de la calidad se comunica a todas las
personas en la organizacion, que todos la entienden y aplican, de manera que sean capaces de
contribuir a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, y que esta disponible para las partes
interesadas pertinentes.

La organizacion deberia asegurarse de que la politica de la calidad se encuentra facilmente
disponible y se mantiene como informacion documentada. A fin de mantener la politica de la
calidad, la organizacion deberia revisarla periddicamente para determinar si sigue siendo
apropiada para el prop6sito de la organizacion. Esto podria hacerse, por ejemplo, como parte del
proceso de revision por la direccion (véase el apartado 9.3 de la Norma ISO 9001:2015).

La organizacion necesita asegurarse de que la politica de la calidad se entiende claramente en
toda la organizacion. Esto puede lograrse teniendo en cuenta los requisitos de toma de conciencia
(véase el apartado 7.3 de la Norma ISO 9001:2015) y de comunicacién (véase el apartado 7.4 de
la Norma ISO 9001:2015) de personas en distintos niveles de la organizacion.

La politica de la calidad puede comunicarse de distintas maneras, como a través de tableros de
comunicacion, protectores de pantalla, la pagina web de la organizacion, o durante las reuniones
rutinarias.

La organizacion deberia poner la politica de la calidad, segun sea apropiado, a disposicién de
las partes interesadas pertinentes, tales como proveedores externos, socios, usuarios, y agencias
reglamentarias. Esto puede hacerse bajo demanda, o publicando la politica de la calidad en una

pagina web.
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5.3 roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La intencion de este apartado es que la alta direccidn asigne los roles pertinentes en relacion
con el sistema de gestion de la calidad, a fin de asegurar la eficacia y el logro de los resultados
previstos. La alta direccion necesitara establecer responsabilidades y autoridades especificas para
los roles, y asegurarse de que las personas de la organizacion entienden y son conscientes de sus
asignaciones mediante actividades eficaces de comunicacion.

Las responsabilidades y autoridades pueden asignarse a una o mas personas. Estas deberian ser
capaces de tomar decisiones y efectuar cambios en el area y/o los procesos a los que han sido
asignados. Es esencial enfatizar que, aunque la autoridad puede delegarse, la responsabilidad y
rendicion de cuentas general del sistema de gestion de la calidad la mantiene la alta direccion.

Para los puntos a) a e) del apartado 5.3 de la Norma ISO 9001:2015, deberian asignarse

responsabilidades y autoridades para lo siguiente:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad cumple los requisitos de la Norma
ISO 9001 para roles especificos, como auditores internos, o para la revision por la
direccion;

b) asegurarse de que los procesos estan proporcionando sus salidas previstas; esta accién
podria asignarse a mas de una persona, cada una de las cuales tendria responsabilidades
diferentes, como hacer el seguimiento de los objetivos de la calidad, determinar si los
procesos estan logrando sus resultados previstos, o realizar auditorias internas;

c) presentar informes sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad; esta
presentacion de informes se lleva a cabo habitualmente como parte del proceso de revisién
por la direccién (véase el apartado 9.3 de la Norma ISO 9001:2015); podria asignarse

responsabilidad a una persona para coordinar la presentacion de informes, con otras
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personas responsabilizdndose de la presentacion de informes sobre procesos especificos
del sistema de gestion de la calidad;

d) fomentar un enfoque al usuario (véase el apartado 5.1.2 de la Norma ISO 9001:2015); esta
responsabilidad se asigna tipicamente a la persona responsable de comunicarse con los
usuarios y de asegurarse de que se resuelven todas las cuestiones; esta persona forma parte
habitualmente del servicio al usuario o de la funcidn de calidad;

e) mantener la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se hacen cambios como
la implementacién de un nuevo sistema de planificacion de recursos empresariales (ERP),
la decisidn de contratar externamente el proceso de disefio y desarrollo, el crecimiento
debido a nuevas oportunidades de mercado, la restructuracion de la organizacion, una
fusion o una adquisicion; esta responsabilidad se asigna tipicamente a las personas
responsables de asegurarse de que se mantiene el sistema de gestion de la calidad, y que
tienen la capacidad de asegurarse de que no se planifican cambios sin tener en cuenta sus

impactos potenciales.

En algunas organizaciones podria haber un nimero limitado de personas disponibles con la
competencia necesaria para llevar a cabo las tareas requeridas; podria ser util planificar para que
se compartan roles y responsabilidades. Dichos planes son valiosos durante las vacaciones,
cuando los gerentes no se encuentran en las instalaciones o en casos de accidente o enfermedad.

La alta direccion deberia determinar la manera en que se comunican los roles,
responsabilidades y autoridades pertinentes. Se podria hacer mediante el uso de informacion
documentada pertinente, por ejemplo, descripciones de puestos, instrucciones de trabajo,

declaraciones de obligaciones, diagramas organizacionales, manuales, procedimientos.
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Figura 11. Presentacion de roles de acuerdo con los objetivos

Lot Alta
Estrategicos
1

Fuente: Elaboracion propia.

5.3. CLAUSULA 6. PLANIFICACION

6.1 acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1” La intencion de este apartado es asegurar que cuando se planifican los procesos del sistema
de gestion de la calidad, la organizacion determina sus riesgos y oportunidades y planifica
acciones para tratarlos. Su propdsito es prevenir las no conformidades, incluyendo los resultados
no conformes, y determinar las oportunidades que pudieran mejorar la satisfaccion del usuario o
lograr los objetivos de la calidad de la organizacion”. (ISO, 9002:2017; p 12).

Al determinar los riesgos y oportunidades del sistema de gestidn de la calidad, deberian tenerse
en cuenta las cuestiones externas e internas (véase el apartado 4.1 de la Norma 1SO 9001:2015)
asi como los requisitos de las partes interesadas pertinentes (véase el apartado 4.2 de la Norma
ISO 9001:2015). Los ejemplos de los riesgos de que el sistema de gestidn de la calidad no logre
sus objetivos incluyen que los procesos, productos y servicios no cumplan sus requisitos, o que la
organizacion no consiga la satisfaccién del usuario. Los ejemplos de oportunidades incluyen el

potencial de identificar nuevos usuarios, de determinar la necesidad de nuevos productos o
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servicios y llevarlos al mercado, o de determinar la necesidad de revisar o reemplazar un proceso
introduciendo nueva tecnologia a fin de hacerlo mas eficiente.

“Al examinar sus oportunidades, la organizacion deberia determinar y evaluar primero los
riesgos potenciales del sistema de gestion de la calidad asociados con ellas; los resultados deberian
usarse al tomar las decisiones de si implementarlas o no.” (1SO, 9002:2017; p 13).

Para los puntos a) a d) del apartado 6.1.1 de la Norma ISO 9001:2015, al determinar sus riesgos

y oportunidades la organizacion deberia centrarse en:

a) dar la confianza de que el sistema de gestion de la calidad puede lograr sus resultados
previstos;

b) mejorar los efectos deseables, y en la creacion de nuevas posibilidades (mejorando la
eficiencia de sus actividades, desarrollando o aplicando nuevas tecnologias, etc.);

c) prevenir o reducir los efectos indeseados (mediante acciones de reduccién de riesgos o
preventivas);

d) conseguir mejorar para asegurar la conformidad de productos y servicios y aumentar la

satisfaccion del usuario.

Esto es adoptar un enfoque de pensamiento basado en riesgos y la organizacion deberia
considerar la aplicacion de este enfogque a los procesos requeridos para su sistema de gestion de
la calidad.

No hay requisitos en la Norma ISO 9001 sobre el uso de una gestién formal de riesgos (como
en laNorma ISO 31000) al determinar y tratar los riesgos y oportunidades. La organizacion puede

elegir los métodos que se adecuen a sus necesidades. La Norma IEC 31010 proporciona una lista
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de herramientas y técnicas de evaluacion de riesgos que pueden tenerse en cuenta, dependiendo
del contexto de la organizacion.

Al determinar los riesgos y oportunidades, la organizacion puede considerar el uso de las
salidas de técnicas como el analisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades o el
andlisis Politico, Econémico, Social, Tecnoldgico, Legal y Ecoldgico. Otros enfoques pueden
incluir técnicas como el Analisis Modal de Fallos y Efectos; el Andlisis Modal de Fallos, Efectos
y Criticidad; o el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control. Corresponde a la organizacion
decidir los métodos o herramientas que deberia usar.

La aplicacion del pensamiento basado en riesgos también puede ayudar a la organizacion a
desarrollar una cultura proactiva y preventiva centrada en hacer las cosas mejor y en mejorar la
manera en que se trabaja en general.

Hay varias situaciones en las que deberian considerarse los riesgos y oportunidades, por
ejemplo, en las reuniones estratégicas, la revision por la direccion, las auditorias internas, distintos
tipos de reuniones sobre calidad, reuniones para establecer los objetivos de la calidad, las fases de
planificacién para el disefio y desarrollo de nuevos productos y servicios, y las fases de
planificacién de los procesos de produccién.

6.1.2 La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion planifica acciones para
tratar los riesgos y oportunidades determinados (véase el apartado 6.1.1 de la Norma ISO
9001:2015), implementa las acciones, analiza y evalua la eficacia de las acciones tomadas. Las
acciones deberian basarse en el impacto potencial sobre la conformidad de productos y servicios
0 sobre la satisfaccion del usuario, y es necesario incorporarlas tanto en el sistema de gestion de

la calidad como en sus procesos, segun sea apropiado. Por ejemplo, si la organizacion tiene un
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unico proveedor fuente de una materia prima critica, entonces deberia considerar invertir en
desarrollar una nueva fuente.
Las acciones que la organizacion puede tomar para tratar los riesgos dependen de la naturaleza

del riesgo, por ejemplo:

a) evitar el riesgo, dejando de desempefiar el proceso en el que puede encontrarse el riesgo;

b) eliminar el riesgo, por ejemplo, usando procedimientos documentados para ayudar a las
personas en la organizacion con menos experiencia;

c) tomando el riesgo de perseguir una oportunidad, tal como invertir en un nuevo equipo
capital para lanzar una linea de producto en la que se desconoce el retorno sobre la
inversion; Los ejemplos de acciones para tratar las oportunidades incluyen adoptar nuevas
tecnologias y buscar nuevos usuarios.

d) no tomar ninguna accion, cuando la organizacion acepta el propio riesgo, basandose en su

efecto potencial o en el costo de las acciones necesarias.

La organizacién puede tener en cuenta la necesidad de informacion documentada sobre riesgos
y oportunidades, tanto para su sistema de gestién de la calidad como para sus procesos (véase el

apartado 4.4.1 de la Norma I1SO 9001:2015).

6.2 objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
6.2.1 La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion establece los objetivos de la
calidad y planifica las acciones apropiadas para lograrlos.

Los objetivos de la calidad deberian establecerse en las funciones, niveles y procesos

pertinentes, segun sea apropiado, para asegurar el despliegue eficaz de la direccion estratégica de
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la organizacion y de su politica de la calidad. Por ejemplo, los objetivos de la calidad podrian

establecerse a un nivel operacional, para la funcion de compras o el proceso de disefio.

Para los puntos a) a g) del apartado 6.2.1 de la Norma 1SO 9001:2015, los objetivos de la

calidad deberian:

a)

b)

c)
d)

ser coherentes con la politica de la calidad, esto es, al establecer los objetivos de la calidad,
la organizacion necesita usar la politica de la calidad como entrada; por ejemplo, si la
organizacion ha establecido en su politica de la calidad exceder las expectativas del
usuario, entonces podria tener un objetivo de la calidad que se relacionara con la entrega
a tiempo o las quejas del usuario;

ser medibles, por ejemplo, especificando un periodo o una cantidad definida que se
necesita lograr; el objetivo de la calidad puede medirse usando no solo métodos
cuantitativos sino también cualitativos (por ejemplo, niveles de desempefio para un
servicio);

tratar los requisitos aplicables;

ser relevantes para la conformidad de productos y servicios y mejorar la satisfaccion del
usuario; por ejemplo, especificando las funcionalidades o el desempefio necesarios para
un producto tales como la entrega a tiempo y completa (On Time and In Full), o definiendo
un acuerdo de nivel de servicio;

ser objeto de seguimiento y/o revision con respecto a los progresos realizados en el logro
de los objetivos de la calidad; esto podria llevarse a cabo de cualquier manera adecuada,
incluyendo informes de progreso, retroalimentacion del usuario o revisiones por la

direccion, entre otros;
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f) comunicarse segun sea necesario (véase el apartado 7.4 de la Norma 1SO 9001:2015); la
organizacion deberia comunicar sus objetivos de la calidad a toda la organizacion y a las
partes interesadas, segun sea necesario; por ejemplo, mediante reuniones para informar a
las personas pertinentes de los objetivos de la calidad relacionados con sus actividades, o
notificando a las personas en fabricacion sobre las reducciones esperadas de desechos, 0
especificando por escrito a un proveedor de servicios contratados externamente sus
objetivos de la calidad relacionados con la entrega a tiempo de servicios;

g) actualizarse segun sea adecuado; es necesario tener en cuenta los cambios potenciales o
reales que puedan tener impacto en la capacidad para lograr los objetivos de la calidad, y
tomar acciones segun sea necesario para asegurarse de que se tratan las nuevas cuestiones

0 requisitos.

Los objetivos de la calidad deberian establecerse y medirse usando técnicas adecuadas, como
SMART (es decir, establecer objetivos de la calidad que son Especificos, Medibles, Alcanzables,
Relevantes y acotados en el Tiempo), cuadros de mando integrales, o paneles de control; los
objetivos de la calidad deberian actualizarse o afiadirse segun sea necesario, para reflejar cualquier
cambio implementado.

Al establecer los objetivos de la calidad, la organizacion deberia tener también en cuenta
factores tales como sus capacidades y restricciones, la retroalimentacion del usuario y otras
cuestiones de mercado.

Por ejemplo, en la interfaz del servicio entrega/usuario, los objetivos de la calidad pueden ser
muy simples y directos. En una biblioteca, en el momento en que todo el personal esta ocupado,

se puede asignar una persona para verificar las solicitudes de material bibliografico de los
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usuarios; el objetivo aqui puede ser que "en el marco de un minuto se entregue el material
requerido™.

La organizacion necesita mantener informacion documentada sobre los objetivos de la calidad.

Los ejemplos de lugares donde una organizacion puede elegir mantener la informacion
documentada incluyen, pero no se limitan a planes de negocio, cuadros de mando integrales,
paneles de control, intranets y tableros de comunicacion.

6.2.2 La intencion de este apartado es planificar acciones a fin de que la organizacion logre sus
objetivos de la calidad. Para los puntos a) a €) del apartado 6.2.2 de la Norma ISO 9001:2015, la

organizacion deberia:

a) determinar las acciones que necesita implementar para lograr sus objetivos de la calidad;

b) asegurarse de que se ponen a disposicion suficientes recursos (véase el Capitulo 7 de la
Norma 1SO 9001:2015);

c) determinar quién es el responsable de lograr objetivos especificos de la calidad (puede ser
un equipo o departamento en vez de una sola persona);

d) decidir cuando se completara una accion;

e) decidir como se evaluaran los resultados.

La evaluacion de resultados (véase el apartado 9.1.3 de la Norma ISO 9001:2015) sobre el
logro de objetivos especificos de la calidad puede ser parte de la revision por la direccion, de las
valoraciones de desempefio, o llevarse a cabo por otros medios como la gestion de proyectos con
plazos de ejecucion propuestos, indicadores clave de desempefio KPI, o revisiones en curso o

reuniones de retroalimentacion.
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6.3 planificacion de los cambios
La intencion de este apartado es determinar la necesidad de cambios en el sistema de gestion de
la calidad de la organizacion a fin de adaptarse a cambios en el entorno de negocio, asi como para
asegurarse de que cualquier cambio propuesto se planifica, introduce e implementa de una manera
controlada.

Planificar un cambio de manera adecuada puede ayudar a evitar consecuencias negativas como
reproceso, o cancelacion o aplazamiento de un servicio; también puede dar lugar a consecuencias
positivas como la reduccion de salidas no conformes, o reducir los incidentes por errores humanos.
El proposito de planificar los cambios es mantener la integridad del sistema de gestion de la
calidad y la capacidad de la organizacion para continuar proporcionando productos y servicios
conformes durante el cambio. La organizacion deberia considerar acciones que pudieran reducir
el potencial de impactos negativos del cambio, como empezar realizando una prueba del cambio
antes de su implementacion plena, o determinar las acciones a tomar si el cambio no se
implementa de manera exitosa.

La aplicacion del pensamiento basado en riesgos puede ayudar a determinar las acciones
necesarias para planificar los cambios al sistema de gestion de la calidad. La organizacion deberia
tener en cuenta la disponibilidad de recursos y la asignacién o reasignacién de responsabilidades
necesaria para cualquier cambio. Esto podria hacerse asignando personas a un equipo para
gestionar el cambio, o retrasando el cambio hasta que los recursos adecuados estén disponibles.

La necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad puede determinarse de muchas
maneras diferentes, por ejemplo, como parte de la revision por la direccion, de los resultados de

las auditorias, revisiones de las no conformidades, analisis de las quejas, analisis del desempefio
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de los procesos, cambios en el contexto, o de las necesidades cambiantes de los usuarios u otras
partes interesadas pertinentes.

La necesidad de cambios puede surgir, por ejemplo, de cambiar los métodos de proceso para
mejorar las tendencias en salidas no conformes, de usar nuevas tecnologias de la informacion y
las comunicaciones (TIC) para un servicio 0 proceso, de contratar externamente procesos
importantes, de que personas en roles clave dejen la organizacién (porque se jubilen o por
cuestiones medicas), o de pasar a una gestion de pedidos en linea.

La organizacién deberia evaluar el impacto de estos cambios en el sistema de gestion de la
calidad, y tomar las acciones necesarias para prevenir los efectos no deseados. Esto puede variar
desde la aplicaciéon de enfoques de gestion de proyectos a establecer ensayos de desempefio y
validacion de nuevos procesos y sistemas como pruebas piloto antes de que se implementen. El
nivel de planificacion y accion requeridos variara dependiendo de las consecuencias potenciales
del cambio.

Para ayudar a planificar el cambio, ejemplos de las acciones que la organizacién puede tomar

incluyen:

a) con laintroduccion de nuevos programas para la gestion de pedidos, la organizacion podria
planificar ensayos de desempefio y validacion, y ejecutar tanto el sistema antiguo como el
nuevo conjuntamente durante un tiempo limitado para asegurarse de que el sistema nuevo
opera como se pretende antes de adoptarlo de manera plena;

b) al decidir establecer una nueva oficina para la prestacion de servicios en un area geografica

nueva, la organizacion podria elegir aplicar técnicas formales de gestidn de proyectos.
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5.4. CLAUSULA 7. APOYO

7.1 recursos

7.1.1 Generalidades
“Laintencion de este apartado es asegurar que la organizacion proporciona los recursos necesarios
para el establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion
de la calidad, y para su operacion eficaz”. (1SO, 9002:2017, p 18).

Al determinar los recursos gque es necesario proporcionar, la organizacion deberia considerar
las capacidades actuales de sus recursos internos (por ejemplo, personas, capacidad de los equipos,
conocimiento organizacional) y cualquier posible restriccion (por ejemplo, presupuesto, numero
de recursos, calendario).

“Durante la determinacion de los recursos, la organizacion puede considerar un analisis de
costos frente a beneficios para la provision de estos recursos, usando el pensamiento basado en
riesgos. Deberia tomarse entonces una decision sobre los recursos necesarios, incluyendo aquellos
contratados externamente, y las acciones necesarias tomadas para asegurarse de que se
proporcionan los recursos necesarios; esto aplica a los apartados 7.1.1 a 7.1.6 de la Norma 1SO
9001:2015”. (1SO, 9002:2017, p 20).

7.1.2 Personas
La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion tiene los recursos humanos
adecuados que se necesitan para la operacion y control de sus procesos y la implementacion eficaz
del sistema de gestion de la calidad. Deberian tenerse en cuenta la actual carga de trabajo y
competencia de las personas pertinentes para llevar a cabo funciones y roles en el sistema de
gestién de la calidad (por ejemplo, actividades operacionales, auditorias, inspecciones, ensayos,

investigacion de quejas).
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Al determinar las personas necesarias, la organizacion deberia usar el “pensamiento basado en
riesgos” y tener en cuenta las responsabilidades y autoridades que se han designado para procesos
especificos.

La organizacién podria decidir reclutar a personas adicionales o usar un proveedor externo, en
cuyo caso la organizacion deberia considerar factores como la necesidad de formacion adicional,
el establecimiento de acuerdos de nivel de servicio, o auditorias a proveedores de servicio para
asegurarse de que se consigue el desempefio necesario. Deberia darse consideracion plena a los
requisitos de competencia (véase el apartado 7.2 de la Norma ISO 9001:2015).

7.1.3 Infraestructura
La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion tiene las instalaciones, equipos y
Servicios necesarios para proporcionar regularmente a sus usuarios, productos y servicios
conformes de manera sistematica.

Las acciones de “determinar”, “proporcionar” y “mantener” se refieren a tres actividades
diferentes que podrian desempefiarlas distintos procesos o funciones de la organizacion. Por
ejemplo, los responsables de un proceso particular podrian determinar requisitos especificos de
infraestructura, el proceso de compras adquirird y proporcionard la infraestructura, y sera
necesario establecer actividades para mantenerla (como mantenimiento de equipos, servicio de
limpieza, o actualizaciones de las tecnologias de la informacion, ensayos periddicos de los
sistemas de informacidn y de comunicaciones, o inspecciones periodicas de las instalaciones y
equipos).

La infraestructura puede tener un efecto critico en la consecucion de la conformidad de

productos y servicios. Se requiere que la organizacion:
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a) determine la infraestructura necesaria para la operacion eficaz de sus procesos y para
lograr sus resultados previstos;

b) proporcione y mantenga la infraestructura necesaria.

Al determinar la infraestructura necesaria, la organizacién deberia tener en cuenta las
instalaciones, equipos, programas informaticos, servicios y/o transporte, etc., necesarios para
proporcionar productos y servicios conformes. Las necesidades de infraestructura pueden variar
dependiendo del tipo de productos y servicios proporcionados por la organizacién. Para procesos
tradicionales de fabricacion y montaje, la infraestructura puede incluir instalaciones para la
fabricacion, empaquetado, distribucién, transporte y sistemas TIC.

En organizaciones de servicios, la infraestructura puede implicar sistemas de T1 o espacios de
trabajo; por ejemplo, en la prestacion de servicios de salud o servicios de consultoria, los sistemas
para compras o banca en linea, o el cuartel general corporativo.

Otros ejemplos de infraestructura incluyen:

a) equipo de proteccion para evitar la propagacion de plagas en una biblioteca;
b) aire acondicionado y ambiente de sala limpia apropiados para la sala de lectura;
c) TIC para procesar transacciones de carnet de usuarios;
d) recursos para gestionar el nivel de ruido en una sala de lectura.
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos
La intencidn de este apartado es asegurar que la organizacion determinay proporciona el ambiente
necesario para la operacién de sus procesos, para facilitar la provision de productos y servicios

conformes.
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Al determinar el ambiente para la operacion de los procesos, deberian tenerse en cuenta las
entradas de las partes interesadas. Por ejemplo, una autoridad reguladora podria haber establecido
requisitos especificos para la limpieza del entorno de trabajo a fin de evitar la contaminacion.

Los requisitos para el ambiente del proceso pueden variar mucho dependiendo del tipo de
producto y servicio suministrado. En algunos casos el ambiente del proceso s6lo necesita tratar
cuestiones fisicas como temperatura, iluminacién, higiene, ventilacion, ruido, etc. En otras
circunstancias, cuestiones fisicas como la limpieza pueden ser un factor critico.

En algunos casos, los factores humanos pueden ser criticos en el proceso, y por tanto deberian
tenerse en cuenta al determinar el ambiente para la operacion de los procesos, por ejemplo,
evitando altas cargas de trabajo y estrés (para prevenir errores potenciales, agotamiento psiquico,
0 acoso laboral) para los empleados, y proporcionando informacién (por ejemplo, sobre los
tiempos de espera para las areas de servicio) para los usuarios.

Otros factores también pueden necesitar consideracion, como las cuestiones sociales y
psicoldgicas. Por ejemplo, factores humanos como fomentar un ambiente de aprendizaje en una
institucion de ensefianza preescolar; mantener un servicio de mediacion en un ambiente adecuado
a fin de evitar los enfrentamientos; permitir suficiente tiempo de descanso para prevenir
accidentes.

No se pretende que para cumplir con los requisitos del apartado 7.1.4 de la Norma ISO
9001:2015 se implemente formalmente un sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo o
un sistema de gestion ambiental, a menos que sean apropiados.

Una vez determinado, el ambiente para la operacion de los procesos deberia mantenerse y
controlarse adecuadamente como sea necesario.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
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7.1.5.1 Generalidades
La intencidn de este apartado es asegurar que la organizacion determinay proporciona los recursos
adecuados para asegurar unos resultados de seguimiento y medicién validos y fiables al evaluar
la conformidad de los productos y servicios de la organizacion.

Los recursos necesarios de seguimiento y medicion cambian mucho dependiendo de los tipos
de productos y servicios proporcionados por la organizacion y de los procesos establecidos para
el sistema de gestion de la calidad.

En algunos casos, una simple verificacion o seguimiento sera suficiente para determinar el
estado. En otros casos seré necesaria una medicion, y esto podria requerir equipos de medicion
que es necesario verificar y/o calibrar.

El seguimiento implica la observacion critica, supervision y verificaciones para determinar el
estado cuantitativo o cualitativo (0 ambos) de una actividad, proceso, producto o servicio.

Puede ser una verificacion simple para asegurar que la cantidad correcta esta ahi o que el pedido
esta completo; un medidor que indique que algo esta correcto; la escucha de una conversacion
entre el usuario y el centro de atencion telefonica (“podria hacerse el seguimiento de su llamada
para fines de calidad”), o haciendo preguntas durante la prestacion de un servicio, como un
bibliotecario preguntando si el material suministrado es adecuado para resolver sus dudas.

La medicion tiene en cuenta la determinacion de la cantidad, magnitud, o dimension usando
recursos de medicion adecuados. Esto puede incluir el uso de equipo calibrado o verificado que
es trazable a un estandar de medicion nacional o internacional. Para servicios, puede incluir el uso
de modelos conocidos y validados para retroalimentacion de servicios, por ejemplo, modelos de

servicios sociales.
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La organizacion necesita tener en cuenta qué tan critico es el seguimiento y la medicién al
determinar la conformidad de sus productos y servicios.

Al determinar la criticidad del seguimiento y medicién para asegurar resultados validos, la
organizacion deberia determinar a qué se necesita realizar el seguimiento y/o medicion para sus
procesos, productos y servicios. La organizacion deberia determinar entonces los recursos
necesarios para este seguimiento y medicion, asegurando su idoneidad para lo que se requiere.

Deberia estar disponible informacion documentada a fin de demostrar la adecuacion al
proposito de los recursos de seguimiento y medicidn seleccionados. Esto puede incluir calendarios
esbozando la frecuencia con que son necesarias las verificaciones para asegurar resultados
validos, o informacion que demuestra la trazabilidad a un estandar nacional o a cualquier base
alternativa usada.

En algunos casos puede requerirse un experto para evaluar si los productos y servicios se
prestan correctamente, por ejemplo, un técnico de sistemas de refrigeracion que verifique el
funcionamiento de los aires acondicionados de las salas de lectura, o un bibliotecario que revise
si las peticiones de los usuarios han sido cubiertas, o un profesional en plagas corrobore que las
trampas y fumigaciones han reducido las plagas que afecten los libros. En algunos casos es
necesario desarrollar una herramienta que se utilice para confirmar el cumplimiento de los
requisitos, como una rabrica o esquema de marcado usado para puntuar un examen.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion proporciona medidas de la
trazabilidad cuando un requisito o cuando la organizacion determinan que es necesario tener

confianza en la validez de los resultados de la medicion.
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Si se usa un equipo de medicion para verificar la conformidad con los requisitos y proporcionar
confianza en la validez de los resultados de medicion, la organizacion deberia tener en cuenta la
manera en que el equipo de medicidn se verifica y/o calibra, controla, almacena, usa y mantiene.

El estado de calibracidn/verificacion deberia identificarse (por ejemplo, si el equipo de
medicién ha sido calibrado/verificado, y en ese caso, hasta qué punto y hasta cuando puede
usarse).

Esta identificacion podria estar en el propio equipo de medicidn, en su contenedor, o hacerse
mediante otros medios administrativos como el uso de un identificador unico para el equipo que
pueda cruzarse con una base de datos. Los equipos de medicidn con caracteristicas ajustables para
la calibracion deberian protegerse para prevenir cambios accidentales en el estado de calibracion.
Esto puede hacerse con un anclaje o cubriendo la seccidn de ajuste para prevenir perturbaciones
con los dedos o con herramientas.

En situaciones en las que el estado de calibracién podria verse afectado debido a vibraciones o
golpes, el equipo deberia protegerse con métodos como una carcasa 0 un empaquetado
personalizados.

Los sistemas de medicion también pueden incluir la combinacion de programas informaticos
y otros dispositivos, como bombas de combustible o sefiales para controlar los parametros del
proceso. En estos casos, la organizacion deberia considerar la adecuacion al propoésito de todo del
sistema de medicion.

El establecimiento de calendarios de calibracion y verificaciones de mantenimiento para los
equipos de medicion deberia tenerse en cuenta basandose en los riesgos y la criticidad de las

mediciones al determinar la conformidad de productos y servicios.
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Si se encuentra que el equipo de medicion no es apto para el fin previsto, deberia revisarse el
impacto potencial sobre la conformidad con los requisitos de medicion, y deberian tomarse las
acciones necesarias. Las acciones pueden incluir verificar una muestra del producto afectado para
determinar si cumple los criterios de aceptacion.

Los resultados de dicha revision también pueden indicar que no se requiere ninguna accién, o,
alternativamente, que un servicio necesita prestarse de nuevo, que se necesita investigar los
productos almacenados, o que hay que informar a los usuarios pertinentes, o incluso que se
requiere retirar un producto. El nivel de las acciones necesarias depende de la conformidad de los
productos y servicios.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion
La intencion de este apartado es mantener el conocimiento que la organizacion determina
necesario para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de sus productos y servicios,
asi como fomentar la adquisicion del conocimiento necesario basandose en los cambios en las
necesidades y tendencias.

El conocimiento organizacional es el conocimiento especifico de la organizacion que deriva de
su experiencia colectiva o de la experiencia individual de sus personas. Este conocimiento se usa
0 puede usarse para lograr los objetivos de la calidad de la organizacion o sus resultados previstos.

La organizacion deberia tener en cuenta la manera en que determina y gestiona el conocimiento
organizacional requerido para cumplir sus necesidades presentes y futuras. Las personas de la
organizacion y su experiencia son la base del conocimiento organizacional.

Capturar y compartir dicha experiencia y conocimiento puede generar sinergias que lleven a la

creacion de nuevo conocimiento organizacional o a su actualizacion.
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Una organizacién compleja podria elegir implementar un sistema formal de “gestion del
conocimiento”, mientras que una organizacion menos compleja podria elegir usar métodos mas
sencillos, como mantener libros de registros sobre las visitas de técnicos en control de plagas y el
desempefio de compuestos quimicos que se han desarrollado y probado.

Al determinar, mantener y poner a disposicion el conocimiento organizacional, la organizacion

puede considerar:

a) aprender de fallar, cuasi incidentes y éxitos;

b) recopilar el conocimiento de usuarios, proveedores externos y socios;

c) capturar el conocimiento que existe dentro de la organizacion, por ejemplo, mediante
programas de mentores, planes de sucesion;

d) laevaluacion comparativa de mejores practicas;

e) una intranet, bibliotecas, sesiones de toma de conciencia, boletines de noticias, etc.

7.2 competencia

La intencion de este apartado es determinar la competencia requerida para los puestos o
actividades en la organizacion que pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios
0 a la satisfaccion del usuario, y asegurar que las personas que tienen esos puestos o llevan a cabo
esas actividades (por ejemplo, directores, empleados existentes, empleados temporales,
subcontratistas, personal contratado externamente) son competentes para desempefiarlos.

La competencia de las personas puede basarse en su nivel educativo, formacion y experiencia.

A veces se hace referencia a aquellas personas capaces de demostrar su competencia como que

estan cualificadas.
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La organizacién deberia determinar los requisitos de competencia para una actividad o
rol/puesto de trabajo. Ciertas tareas pueden requerir un nivel especifico de competencia antes de
que se puedan desempefiar adecuadamente o de manera segura (por ejemplo, auditorias internas
de calidad, catalogacién): Podria ser necesario que las personas estén cualificadas para algunas
tareas (por ejemplo, desarrollo de las colecciones, descarte de materiales obsoletos,
establecimiento de politicas o normas de funcionamiento de los centros de la biblioteca). Los
requisitos de competencia pueden determinarse de distintas maneras, como a través de la
definicién de las especificaciones de descripciones de puestos de trabajo, o llevando a cabo
gjercicios de evaluacion de puestos de trabajo, donde se analiza un puesto.

La competencia de una persona deberia confirmarse revisando si tiene el nivel educativo, la
formacion o la experiencia adecuados. Esto podria hacerse mediante entrevistas de trabajo,
revisando los curriculos, por observacion, mediante informacion documentada de la formacién o
titulos.

Cuando una persona de una organizacion no cumple o deja de cumplir los requisitos de
competencia, entonces deberian tomarse acciones; estas acciones incluyen, pero no se limitan, a
ofrecer tutorias al empleado, proporcionar formacion, simplificar el proceso para que la persona
pueda llevarlo a cabo satisfactoriamente, o reasignar al empleado a otro puesto.

La organizacion también deberia evaluar la eficacia de cualquier accion tomada. Por ejemplo,
la organizacion podria preguntar a las personas que han recibido formacion si consideran que han
alcanzado la competencia necesaria para hacer su trabajo. Esto también puede evaluarse de
distintas maneras, incluyendo observacion directa de su desempefio o examinando los resultados

de las tareas y proyectos.
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Cuando una persona que trabaja bajo el control de la organizacién es de un proveedor externo,
podrian requerirse controles y seguimiento adicionales, como auditorias de los procesos
proporcionados externamente, inspeccion de los productos y servicios, o estableciendo contratos
y acuerdos de nivel de servicio que especifiquen los requisitos de competencia. La organizacion
es responsable de determinar las acciones a tomar, que variaran dependiendo de qué tan critica
sea la competencia para asegurar el cumplimiento de los requisitos.

La organizacion deberia conservar la informacion documentada apropiada que proporcione
evidencia de la competencia de un empleado, por ejemplo, titulos, licencias, curriculos, y de la
realizacion de formacion, y revisiones del desempefio.

Cuando los empleados tienen una formacion certificada oficial (por ejemplo, un titulo
universitario), dicha certificacion puede usarse para demostrar que han adquirido parte, o todo, el
conocimiento requerido para llevar a cabo su trabajo, pero no necesariamente que son capaces de
aplicar dicho conocimiento. Otras formas mas vocacionales de formacién (como cuidados
asistenciales, o aprendizaje como mecanico) también pueden incluir la capacidad de aplicar

conocimiento y habilidades.

7.3 toma de conciencia
La intencion de este apartado es asegurar que las personas pertinentes que trabajan bajo el control
de la organizacion son conscientes de la politica de la calidad, de los objetivos de la calidad
pertinentes, de su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad y de las
implicaciones de las no conformidades con los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La toma de conciencia se consigue cuando las personas entienden sus responsabilidades y

autoridades, y la manera en que sus acciones contribuyen al logro de los objetivos de la calidad
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de la organizacion. Muchas organizaciones generan conciencia mediante la comunicacion (vease
el apartado 7.4 de la Norma ISO 9001:2015).

Las personas que trabajan bajo el control de la organizacién pueden demostrar que son
conscientes en las actividades del dia a dia distinguiendo entre lo que es aceptable y lo que no, y
tomando las acciones apropiadas cuando los procesos, productos y servicios no cumplen las
especificaciones acordadas. Estas personas deberian entender lo que implica la existencia de no
conformidades en el sistema de gestién de la calidad (por ejemplo, reprocesos, desechos,
insatisfaccion del usuario, implicaciones legales). Dependiendo de la naturaleza del trabajo que
las personas desempefian, las acciones para generar conciencia pueden variar.

La organizacion deberia asegurarse de que las personas de la organizacion entienden la manera
en que contribuyen a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, desempefiando procesos de
trabajo que logran salidas conformes, que a su vez ayudan a la satisfaccién del usuario.

La organizacion puede generar conciencia de muchas maneras, como:

a) aclarando lo que se espera (por ejemplo, herramientas visuales como imagenes de
productos y servicios aceptables e inaceptables);

b) comunicando requisitos claros para los productos y servicios;

c) disefiando procesos para separar claramente las salidas no conformes;

d) comunicando claramente la manera en la que se tratan las quejas y los pasos para escalarlas

internamente en caso de salidas no conformes.

La comunicacion de todo tipo es importante para asegurar la toma de conciencia, y puede

incluir reuniones de revision regulares, reuniones con usuarios y proveedores externos,
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recopilacién de la retroalimentacion y asegurarse de que la retroalimentacion se da a conocer a

las personas pertinentes.

7.4 comunicacion
La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion establece las comunicaciones
internas y externas que se necesitan y que son pertinentes para el sistema de gestion de la calidad.

La organizacion deberia determinar lo que necesita comunicar. Esto podria ser diferente para
las partes internas y externas. Por ejemplo, la organizacion podria comunicar el estado del sistema
de gestidn de la calidad a personas de la organizacién, pero comunicar a los proveedores externos
nuevos términos y condiciones sobre las érdenes de compra.

La organizacién deberia determinar las partes internas y externas pertinentes con las que
necesita comunicarse para asegurar la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad.

Esto puede incluir personas pertinentes dentro de la organizacion a todos los niveles, y partes
interesadas pertinentes (como usuarios, proveedores externos usados como fuente de productos y
servicios, u organismos reglamentarios).

A menudo se requieren distintos métodos de comunicacién para las distintas situaciones. Para
las partes interesadas externas pertinentes podrian requerirse comunicaciones mas formales, como
informes, especificaciones, facturas o acuerdos de nivel de servicio. Para comunicaciones
internas, pueden usarse métodos como el contacto diario, reuniones de departamento regulares,
sesiones informativas, correo electronico o una intranet. También podrian requerirse métodos mas
formales para las comunicaciones internas, como informes escritos o especificaciones de puestos
de trabajo, dependiendo de la naturaleza de la informacion y de qué tan criticas sean las cuestiones

(ue es necesario comunicar.
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La organizacion también deberia determinar las personas que van a hacer la comunicacion.
Esto dependeré de la naturaleza de la comunicacién y de las personas con las que la organizacion
se comunica. Por ejemplo, la alta direccién podria comunicarse con personas de la organizacion
mientras que el duefio del proceso de compras podria comunicarse con los proveedores externos.

Para ser eficaces, los procesos de comunicacion de la organizacion deberian proporcionar a la

organizacion y a sus personas la capacidad de:

a) transmitir y recibir informacion rapidamente, y actuar sobre ella;
b) crear confianza entre ellos;
c) transmitir la importancia de la satisfaccion del usuario, el desempefio de los procesos, etc.;

d) identificar las oportunidades de mejora.

7.5 informacion documentada

7.5.1 Generalidades
La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion controla la informacion
documentada necesaria para ser conforme con la Norma ISO 9001, asi como la informacién
documentada que se ha determinado necesaria para la eficacia de su sistema de gestion de la
calidad (véase el apartado 4.4.2 de la Norma ISO 9001:2015).

Cuando la Norma ISO 9001 hace referencia a “mantener la informacién documentada”,
significa asegurarse de que la informacion se mantiene actualizada; por ejemplo, la informacién
contenida en los procedimientos documentados, manuales, formularios y listas de verificacion,
informacién que podria almacenarse en la nube y descargarse a un teléfono inteligente u otro
dispositivo electronico, y otra informacion documentada (como la politica de la calidad y los

objetivos de la calidad).
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Cuando la Norma ISO 9001 hace referencia a “conservar la informaciéon documentada”,
significa asegurarse de que la informacion que se usa para proporcionar evidencias sobre si un
requisito se ha cumplido o no, esté protegida frente a cualquier deterioro o cambio no autorizado
(lo que no deberia ocurrir, salvo que haya que hacer una correccion acordada).

En general, la Norma ISO 9001 no es prescriptiva en términos de la extension de la informacion
documentada necesaria. Esta variara de organizacién a organizacion dependiendo del tamafio y la
complejidad de las operaciones y procesos; los requisitos del usuario, legales y reglamentarios; y
la competencia de las personas implicadas.

7.5.2 Creacion y actualizacion

La intencion de este apartado es asegurar que cuando la organizacion crea y actualiza
informacion documentada, se usan la identificacion, formato y medio adecuados, y que la
informacion documentada se revisa y aprueba.

La informacion documentada deberia incluir una identificacion y una descripcion. Hay muchos
métodos para hacerlo, como definir un titulo, fecha, autor, o nimero de referencia (0 una
combinacién de dos 0 mas de estos métodos) que la organizacion puede usar para determinar la
informacion y su estado.

La organizacion deberia establecer el formato para la informacion documentada. La
organizacion puede usar una copia impresa, electrénica, 0 ambas para proporcionar la informacion
documentada. También deberia tenerse en cuenta la version de los programas informaticos que se
usaran, puesto que es posible que no todos los usuarios tengan acceso a la misma version. Algunas
organizaciones podrian necesitar considerar proporcionar la informacion documentada en mas de

un idioma, basandose en la cultura de la organizacion.
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La organizacion deberia tener métodos establecidos para la revision y aprobacion de su
informacion documentada, por ejemplo, tener una persona identificada con la autoridad para
aprobar la informacion documentada.

7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3.1 La intencion de este apartado es asegurar que la informacion documentada esta
disponible en un medio adecuado dondequiera que se necesite, y que esta protegida de manera
adecuada.

Una vez decidida la informacion documentada necesaria para el sistema de gestion de la
calidad, la organizacién deberia asegurarse de que esta disponible para todas las &reas,
departamentos, duefios de proceso, etc. pertinentes. También deberia considerarse proporcionar
la informacion documentada pertinente a las partes interesadas externas pertinentes cuando los
productos y servicios tienen un origen externo. La informacion documentada también deberia
estar en el formato adecuado para su uso previsto, por ejemplo, un acuerdo de nivel de servicio
por escrito para un proveedor de servicios externos, o informacion de los parametros de un proceso
en formato electronico que pueda descargarse a la interfaz del proceso.

La organizacién deberia tener en cuenta el nivel de control necesario para asegurarse de que la
informacion documentada se controla adecuadamente, teniendo en cuenta el medio en el que se
encuentra. EI control incluye la disponibilidad, distribucién y proteccion, por ejemplo, frente a la
pérdida de datos, confidencialidad, uso indebido o cambios involuntarios. La organizacion deberia
asegurarse de que se establecen los controles necesarios como parte del sistema de informacion
documentada y comunicacion, y que se protege frente a la pérdida, uso indebido y cambios
involuntarios. Esto puede hacerse de muchas maneras, incluyendo sistemas electronicos con

acceso de solo lectura y permisos especificos para acceder a distintos niveles, entradas con
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proteccion por contrasefias o identificaciones. El nivel de control puede variar dependiendo del
lugar en el que la informacion documentada se ponga a disposicion; por ejemplo, mayores
restricciones de acceso para las partes externas. También deberian tenerse en cuenta las cuestiones
de seguridad y de copias de seguridad de los datos.

7.5.3.2 Laintencion de este apartado es asegurar que el control de la informacion documentada
trata la distribucion, acceso, recuperacion y uso, almacenamiento y conservacion, control de
cambios, retencién y eliminacion. Esto también aplica a la informacion documentada de origen
externo cuando la organizacion determine que es necesaria para la planificacion y operacion del
sistema de gestion de la calidad. La distribucion de la informacion documentada puede controlarse
de diversas maneras.

Una vez establecido un sistema para controlar la distribucion y acceso a la informacion
documentada, la organizacion deberia entonces considerar la manera en que se almacena,
mantiene y elimina segun sea necesario con el paso del tiempo.

La informacion documentada puede cambiar y desarrollarse segun la organizacion mejora sus
procesos y su sistema de gestion de la calidad. También esta la necesidad de considerar la manera
en que la informacién documentada histérica se mantiene, almacena y recupera segun sea
necesario para su uso posterior.

Deberia considerarse un control de versiones, donde la organizacion determina algin medio
para identificar la informacion documentada actual frente a la obsoleta, y establece controles para
asegurarse de que solo se usa la informacion documentada actual.

El almacenamiento de informacion documentada obsoleta puede ser importante. La
informacién documentada deberia mantenerse en un medio apropiado para asegurar su

conservacion y legibilidad, por ejemplo, para la investigacion de quejas muchos afios despues de
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la produccion, que pueden requerir datos historicos de produccion, o con fines de gestion del
conocimiento organizacional. El tiempo que hay que conservar la informacion documentada
podria ser un requisito legal o reglamentario, un requisito contractual, o puede determinarlo la
organizacion (dependiendo del tiempo de vida de sus productos y servicios). Para la eliminacion
de la informacidén documentada obsoleta e innecesaria, la organizacion deberia tener en cuenta el
control de datos sensibles (por ejemplo, informacidn personal o confidencial) durante el proceso
de eliminacion.

Cuando la organizacion determina que alguna informacion documentada de origen externo es
necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad, ésta deberia
identificarla adecuadamente y controlarse de la misma manera que otra informacion documentada.
Esto puede incluir informacion documentada de un usuario o de un proveedor externo como
dibujos, métodos especificos de ensayo, planes de muestreo, estandares, o informes de
calibracién. Deberia tenerse especial cuidado con el control de datos sensibles.

Cuando la informacion documentada se conserva como evidencia de conformidad, deberia
protegerse de los cambios involuntarios. La organizacion sélo deberia permitir el acceso
controlado a dicha informacion, por ejemplo, con acceso autorizado para personas pertinentes que
trabajan en nombre de la organizacion, o acceso electronico restringido como “s6lo lectura”,

segun sea apropiado.
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5.5. CLAUSULA 8. OPERACION

8.1 planificacion y control operacional
La intencidn de este apartado es asegurar que la organizacion planifique, implemente y controle
los procesos necesarios para la provision de productos y servicios, incluyendo cualquier proceso
proporcionado externamente (véase el apartado 8.4 de la Norma ISO 9001:2015). (ISO,
9002:2014, p 27).

Los riesgos y oportunidades y los objetivos de la calidad determinados durante la planificacién
(véase el Capitulo 6 de la Norma ISO 9001:2015), incluyendo los cambios potenciales, son
entradas clave a tener en cuenta al planificar y controlar las operaciones y establecer criterios para
los procesos y la aceptacion de productos y servicios.

Basandose en la naturaleza y complejidad de los procesos para la provision de productos y
servicios, la organizacion necesitara determinar los recursos que son necesarios y si los recursos
actuales son suficientes.

Se necesitan controles eficaces para:

a) confirmar que se han cumplido los criterios;
b) asegurarse de que se han entregado las salidas esperadas;

c) determinar dénde se necesita mejorar.

Los criterios y su informacion documentada de apoyo asociada son salidas de esta
planificacion. Las salidas de esta planificacion necesitaran usarse como entradas en las
operaciones dentro de la organizacion. Los usuarios o proveedores externos también podrian
necesitar usarlas. Deberian mantenerse en formatos y medios adecuados para quienes necesitan

usarlas.
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Al planificar sus operaciones y criterios de control, la organizacion deberia tener en cuenta
tanto los cambios planificados como los cambios involuntarios potenciales, y la manera en que
estos cambios pueden afectar a sus operaciones. (1SO, 9002:2014, p 28).

Al planificar los procesos para suministrar productos y servicios, es necesario que los procesos
contratados externamente estén bajo el control de la organizacion si son pertinentes para su
sistema de gestion de la calidad. El control tiene que asegurarse aplicando los requisitos para el
control de procesos, productos y servicios proporcionados externamente (véase el apartado 8.4 de

la Norma ISO 9001:2015).

8.2 requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacién con el usuario

La intencion de este apartado es asegurar que existe una comunicacion clara entre la
organizacion y sus usuarios al determinar los requisitos para los productos y servicios que se
proporcionan.

Para los puntos a) a e) del apartado 8.2.1 de la Norma ISO 9001:2015, la organizacion deberia:

a) comunicar los detalles del producto o servicio a proporcionar, de manera que el usuario
entienda lo que se le ofrece; esta informacion puede comunicarse mediante reuniones,
folletos, paginas web, por teléfono, o por cualquier otro medio adecuado;

b) dejar clara:

1) la manera en que el usuario puede ponerse en contacto con la organizacion para
hacer preguntas o solicitar productos o servicios;
2) la manera en que la organizacion informara al usuario de cualquier cambio

relacionado;
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c) establecer los medios adecuados para obtener informacion del usuario en relaciéon a
preguntas, dudas, quejas, retroalimentacion positiva y negativa; los métodos incluyen,
pero no se limitan a: correos electronicos o llamadas telefonicas directas, encuestas en
linea, canales de atencion al usuario, reuniones presenciales;

d) asegurarse de que se informa al usuario sobre la manera en que la organizacion maneja y
controla las propiedades del usuario, cuando sea apropiado;

e) asegurarse de que es proactiva al comunicarse con el usuario sobre las posibles acciones
de contingencia que pueden tomarse, si surge la necesidad, para evitar tener un efecto
perjudicial en la conformidad con los requisitos del usuario; esto podria incluir situaciones
como desastres naturales, condiciones climaticas, conflictos laborales, escasez de materias

primas o de respaldo de los proveedores externos.

Esta comunicacion permite al usuario entender lo que la organizacion puede o pretende
proporcionar, y permite a la organizacion entender o confirmar las necesidades y expectativas del
usuario.

8.2.2 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios

La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion determina los requisitos para sus

productos y servicios. Estos requisitos pueden determinarse teniendo en cuenta:

a) el proposito del producto o servicio;

b) las necesidades y expectativas del usuario;

¢) los requisitos legales y reglamentarios pertinentes;

d) aquellos requisitos que la organizacion considera necesarios (por ejemplo, la numeracion

de las partes, o el nombrado de ficheros, para trazabilidad dentro de la organizacion).
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La organizacion necesita asegurarse de que cumple las declaraciones sobre los productos y
servicios que ofrece. Una declaracion es una afirmacion de la organizacion sobre los productos y
servicios y sus prestaciones y caracteristicas que puede proporcionar al usuario. Por ejemplo, la
biblioteca puede presentar las diferentes maneras de consulta, libros, colecciones, consulta interna
guiada (intranet), pagina web.

La organizacion deberia tener en cuenta factores como:

a) los recursos disponibles;
b) las aptitudes;
c) lacapacidad;

d) los tiempos de entrega.

La Norma ISO 10001 proporciona consejos sobre codigos de conducta, que estan relacionados
con la presentacion de declaraciones.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion revisa los compromisos
que ha adquirido con un usuario, y que tiene la capacidad de cumplir dichos compromisos. La
revision permite a la organizacién reducir el riesgo de que surjan cuestiones durante las
operaciones y después de la entrega.

Para los puntos a) a ) del apartado 8.2.3.1 de la Norma 1SO 9001:2015, la organizacion deberia

revisar:

a) lanecesidad de acciones durante la entrega y despues de la entrega, como el transporte, la

formacion al usuario, la instalacion in situ, garantias, reparaciones, atencion al usuario;

119



b) si se pueden cumplir los requisitos implicitos, es decir, si el producto o servicio deberia
ser capaz de cumplir las expectativas del usuario (por ejemplo, se espera que una sala de
lectura esté limpia e iluminada; y proporcione las instalaciones bésicas, y se espera que el
personal sea educado y de ayuda);

c) los requisitos adicionales que la organizacion escoge cumplir para exceder las expectativas
del usuario, mejorar la satisfaccion del usuario o ser conforme con las politicas internas;

d) si se han tenido en cuenta y se han tratado los requisitos legales y reglamentarios cuando
sean aplicables;

e) si se han realizado cambios al contrato o pedido.

Si hay una diferencia entre los requisitos definidos anteriormente y aquellos establecidos en el
contrato o pedido, la organizacién necesitara comunicarse con el usuario y resolver dichas
diferencias.

Si un usuario no proporciona una declaracion documentada de sus requisitos, por ejemplo, al
hacer un pedido por medios electrénicos o por instrucciones verbales, se necesitara confirmar los
requisitos con el usuario antes de proporcionar el producto o servicio (por ejemplo, en la biblioteca
al usuario se le puede repetir el pedido).

8.2.3.2 La intencidn de este apartado es asegurar que se conserva la informacién documentada
para demostrar el acuerdo final con el usuario, incluyendo todas las correcciones o cambios, y
mostrando que los requisitos pueden cumplirse.

Para los puntos a) a b) del apartado 8.2.3.2 de la Norma ISO 9001:2015:
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a) los resultados de la revision pueden conservarse en cualquier medio adecuado, por
ejemplo, un sistema de peticiones de libros podria conservar un pedido escrito o
electrénico detallando lo que el usuario quiere leer;

b) si la revision identifica un requisito adicional o un cambio en los requisitos, se deberia
actualizar o afiadir informacion documentada para asegurarse de que se captura el nuevo
requisito (por ejemplo, deberia conservarse una conversacion por correo electronico que

cambia un pedido o resuelve un malentendido).

Esta informacién documentada puede proporcionar una base para acuerdos similares futuros
con usuarios nuevos o existentes.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La intencion de este apartado es asegurar que las personas pertinentes (tanto dentro como fuera
de la organizacién) son conscientes de cualquier cambio en los requisitos de los productos y
servicios. La organizacién deberia elegir un método de comunicacion adecuado y conservar la
informacion documentada apropiada, como los correos electronicos de la comunicacion, las actas

de las reuniones o las correcciones a los pedidos.

8.3 disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La intencidn de este apartado es asegurar que la organizacion establece, implementay mantiene
un proceso de disefio y desarrollo, a fin de asegurarse de que sus productos y servicios cumplen
los requisitos, el cual define las caracteristicas de los productos y servicios.

La organizacion deberia tener en cuenta el contexto de la organizacion, incluyendo las partes

interesadas pertinentes, al determinar el alcance del sistema de gestion de la calidad (véase el
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apartado 4.3 de la Norma 1SO 9001:2015), puesto que este alcance determina la aplicacion de los
requisitos del apartado 8.3 de la Norma ISO 9001:2015.

Algunas organizaciones podrian necesitar tener en cuenta todos los requisitos de disefio y
desarrollo, mientras que otras organizaciones solo necesitardn considerar algunos de los
requisitos, como los de cambios en el disefio y desarrollo o para comunicarse con el usuario.

Por ejemplo, una organizacion que fabrica un producto a medida de las necesidades de un
usuario necesita considerar los requisitos de disefio y desarrollo sélo si el usuario realiza cambios
en el disefio o si hay comunicaciones sobre un cambio en el producto.

De manera similar, una cafeteria que opera bajo franquicia podria necesitar cumplir menos
requisitos de disefio y desarrollo que una cafeteria independiente que toma sus propias decisiones
sobre productos, decoracién y mercadotecnia.

En algunos casos, la organizacion podria decidir aplicar los requisitos de disefio y desarrollo a
sus procesos operacionales, ya sea basandose en el alcance del sistema de gestion de la calidad,
en los requisitos del usuario o en los legales y reglamentarios, o en las mejores practicas de
negocio. Los ejemplos donde el disefio y desarrollo son necesarios incluyen: Una organizacion
educativa que disefia y desarrolla sus planes de estudio para abastecer con contenido bibliografico
su biblioteca.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion lleva a cabo la planificacion del
disefio y desarrollo para determinar sus actividades y tareas necesarias de disefio y desarrollo.

Esta planificacion podria incluir tener en cuenta las acciones que se han determinado necesarias

(véase el Capitulo 6 y el apartado 8.1 de la Norma 1SO 9001:2015) que puedan tener un efecto
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sobre el desempefio de las actividades planificadas, las necesidades de recursos, asi como una

definicién clara de los roles y responsabilidades.

Los requisitos en este apartado proporcionan un conjunto de elementos clave para tener en

cuenta durante la planificacion del disefio y el desarrollo. Para los puntos a) a j) del apartado 8.3.2

de la Norma I1SO 9001:2015:

a)

b)

d)

la complejidad de los productos y servicios (por ejemplo, un disefio repetido, un disefio
nuevo, el proposito del producto y servicio, caracteristicas fisicas como la duracion
esperada y el alcance de un servicio) y factores como los requisitos de entrega;

las etapas necesarias, incluyendo las revisiones aplicables de disefio y desarrollo (por
ejemplo, disefio béasico, disefio detallado), asi como las verificaciones (por ejemplo, si
todas las dimensiones se han especificado adecuadamente en un disefio técnico) y
validaciones (por ejemplo, produccion de prueba o ensayos de un servicio);

las actividades de verificacion necesarias para asegurarse de que las salidas cumplen los
requisitos de las entradas, y las actividades de validacion necesarias para asegurarse de
que los productos y servicios resultantes cumplen los requisitos para la aplicacion
especificada o el uso esperado;

las personas que van a hacerlo, es decir, determinar las responsabilidades y autoridades
necesarias involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;

los recursos internos y externos necesarios (por ejemplo, conocimiento organizacional,
equipamiento, tecnologia, competencia, apoyo de usuarios o proveedores externos,

trabajadores temporales, codigos o estandares que proporcionan informacion técnica);
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f) las comunicaciones entre las personas involucradas en el proceso de disefio y desarrollo,
teniendo en cuenta el nimero de personas implicadas y las maneras méas eficaces para
compartir informacion, como reuniones, telecomunicaciones, actas;

g) la participacion potencial de usuarios y usuarios en las actividades de disefio y desarrollo
(por ejemplo, seguimiento in situ de un usuario, ensayos del usuario, estudios del usuario,
0 experiencia del usuario);

h) lo que es necesario para que las personas de la organizacion puedan proporcionar el
producto o prestar el servicio (por ejemplo, dibujos, controles, materias primas, criterios
de aceptacion);

1) los niveles de control esperados determinados por el usuario u otras partes interesadas
sobre el proceso (por ejemplo, los controles de seguridad para evitar el robo de material
bibliografico); cuando los usuarios o los usuarios finales no determinen controles
explicitos, la organizacion deberia determinar los controles que sean necesarios, teniendo
en cuenta la naturaleza de los productos y servicios;

j) lainformacién documentada necesaria para demostrar si se han cumplido los requisitos de
disefio y desarrollo, y si el proceso se ha llevado a cabo adecuadamente en las etapas de
revision, verificacion y validacion; tales como planes de proyecto, actas de reuniones,
realizacion de los puntos de actuacién, informes de ensayos, dibujos, instrucciones de

trabajo, o diagramas de flujo del proceso.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
La intencidn de este apartado es asegurar que la organizacion determina las entradas para los

proyectos de disefio y desarrollo como una de sus actividades durante la planificacion del disefio
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y desarrollo. Estas entradas necesitan no ser ambiguas, completas, y coherentes con los requisitos

que definen las caracteristicas del producto o servicio. Para los puntos a) a €) del apartado 8.3.3

de la Norma 1SO 9001:2015, la organizacion deberia tener en cuenta:

a)

b)

d)

los requisitos funcionales y de desempefio determinados por los usuarios, las necesidades
del mercado o la organizacion; por ejemplo, el ciclo de vida del empastado de un libro,
una lampara que proporciona una cierta cantidad de luz en una estacion de lectura, 0 un
servicio que se proporciona en un cierto tiempo (consulta en sitio web de la biblioteca);
la informacién de actividades similares de disefio y desarrollo previas, como archivos de
proyecto, dibujos, especificaciones, o las lecciones aprendidas, que pueden mejorar la
eficacia y permitir a la organizacion aprovechar las buenas practicas o evitar errores;

los requisitos legales y reglamentarios directamente relacionados con el producto o
servicio (por ejemplo, reglamentos de seguridad, leyes de higiene y seguridad
ocupacional) o la provision de ese producto o servicio (por ejemplo, requisitos de higiene
y protocolos de convivencia interna por COVID);

las normas o codigos de préacticas con los que la organizacion se ha comprometido (por
ejemplo, cadigos o normas de seguridad y salud);

las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios;
esto puede ir desde potencialmente fatales (por ejemplo, que la sala de lectura sea un punto
comun de contagio entre estudiantes, al no respetar los protocolos de bioseguridad y deba
cerrarse la biblioteca o cancelar sus servicios) a cuestiones que pueden resultar en la
pérdida de la satisfaccion del usuario (por ejemplo, libros con paginas faltantes o

inutilizadas).

125



Las entradas aplicables para el disefio y desarrollo deberian conservarse como informacion
documentada. Estas entradas podrian ser una referencia a un codigo especifico o una
especificacion listada en la planificacion del proyecto.

Cuando los requisitos de las entradas son conflictivos, o sean dificiles de tratar o de alcanzar,
la organizacion deberia implementar actividades para resolver estos temas.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La intencion de este apartado es asegurar que, una vez que se han determinado las entradas, las
actividades y controles de disefio y desarrollo se implementan de acuerdo con la planificacion,
para asegurar que el proceso es eficaz.

Las actividades de revision, verificacion y validacion son esenciales para controlar el proceso
de disefio y desarrollo, y es necesario implementarlas eficazmente. Es posible completar la
revision, verificacion y validacion como un Unico proceso o como actividades separadas. Para los
puntos a) a f) del apartado 8.3.4 de la Norma ISO 9001:2015, la organizacidn deberia asegurarse

de que:

a) todas las personas involucradas en las actividades de disefio y desarrollo son conscientes,
y entienden completamente, los requisitos del usuario o del usuario final, y las salidas
finales previstas; es necesario tener en cuenta las desviaciones con respecto a los
requisitos, por ejemplo, al planificar para mejorar el desempefio de un producto, frente a
factores como el costo o la facilidad de uso;

b) las revisiones de las etapas de planificacion del disefio y desarrollo y las salidas de la etapa
se establecen para confirmar que cumplen los requisitos de las entradas, determinar
problemas y desarrollar soluciones; las personas que no participan en una etapa especifica

del proceso de disefio y desarrollo pueden participar en su revision, incluyendo aquellas
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que participan en producir el producto o servicio y en su caso usuarios, usuarios finales y
proveedores externos pertinentes; para diferentes niveles de complejidad:

1) un disefio complejo podria revisarse en una reunion formal, y las actas de tal
reunion constituirian el registro;

2) una revision para un disefio simple podria ser menos formal y el registro podria
consistir en una anotacién en el plan indicando que la revision se ha llevado a
cabo, ha sido firmada por el revisor y fechada;

c) la verificacion se lleva a cabo para asegurarse de que se cumplen todos los requisitos
identificados al inicio del proceso de disefio y desarrollo; para proyectos mas grandes, el
proceso puede dividirse en etapas clave, llevando a cabo la verificacion requerida al final
de cada etapa; las actividades de verificacion pueden incluir:

1) desarrollar célculos alternativos;

2) comparar el nuevo disefio con un disefio probado parecido;

3) llevar a cabo ensayos y demostraciones;

4) verificar la informacion documentada de la etapa de disefio antes de su
liberacion;

d) la validacion se lleva a cabo para asegurarse de que el producto o servicio final cumplira
las necesidades del usuario o usuario final para un uso especifico o previsto; los ejemplos
de actividades de validacion pueden incluir:

1) ensayos de marketing;

2) ensayos operacionales;

3) simulaciones y ensayos bajo las condiciones de uso previstas;
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4) ensayos o simulaciones parciales (por ejemplo, para simular la capacidad del
sistema de consultas bibliogréaficas por parte de los estudiantes);
5) ensayos de usuario o usuario final que proporcionen retroalimentacion;

e) si las actividades de revision, verificacion y validacion descubren problemas, se deberian
determinar acciones para resolverlos; la evaluacion de la eficacia de estas acciones deberia
ser parte de la siguiente revision;

f) qué informacion documentada de las actividades de revision, verificacion y validacion se
conserva como evidencia de que las actividades de disefio y desarrollo se llevaron a cabo
segun lo planeado; los ejemplos pueden incluir actas de reuniones, informes de inspeccion

y ensayos, y aprobacion de los usuarios.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La intencion de este apartado es asegurar que las salidas del disefio y desarrollo otorgan la
informacion necesaria a todos los procesos requeridos para proporcionar los productos y servicios
previstos (incluyendo las actividades de compra, produccion, y posteriores a la entrega); ademas
las salidas deberian ser lo suficientemente claras para asegurarse que las personas involucradas
entienden qué acciones son necesarias tomar y en qué orden.

Las salidas del disefio y desarrollo variaran dependiendo de la naturaleza del proceso de disefio
y desarrollo y de los requisitos para los productos y servicios. Las salidas del disefio y desarrollo
seran entradas clave para los procesos de provision de productos y servicios (véase el apartado
8.5 de la Norma 1SO 9001:2015).

Para los puntos a) a d) del apartado 8.3.5 de la Norma ISO 9001:2015, estas salidas deberian:

a) ser coherentes con los requisitos de las entradas definidos de acuerdo con el apartado
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b)

d)

8.3.3 de la Norma ISO 9001:2015;

ser suficientes para garantizar que pueden llevarse a cabo todos los procesos subsecuentes
necesarios para proporcionar los productos y servicios, teniendo en cuenta quién usara las
salidas y en qué circunstancias;

proporcionar informacién clara sobre lo que se requiere en relacion con el seguimiento y
medicién, incluyendo detalles sobre cualquier criterio de aceptacion de procesos,
productos y servicios que se proporcionan externamente, y de la liberacion de productos
Yy Servicios;

proporcionar informacion esencial sobre las caracteristicas de productos y servicios, para
asegurarse de que los productos pueden proporcionarse o que el servicio puede prestarse
de una manera segura y adecuada, detallando ademas la manera en que ha de usarse el
producto o servicio (por ejemplo, instrucciones para el uso del sistema de consultas, para

el almacenamiento de libros, o sobre la manera de limpiar un estante).

Las salidas del disefio deberian conservarse como informacion documentada, incluyendo, pero

no limitandose a:

a)

b)

d)

dibujos, especificaciones de producto (incluyendo detalles de conservacion),
especificaciones de materiales, requisitos de ensayos, planes de calidad, planes de control,
especificaciones de proceso, detalles del equipo de produccion necesario;

planes de construccién y céalculos técnicos (por ejemplo, resistencia, resistencia
antisismica);

menus, recetas, métodos de preparacion culinaria, manuales de servicio;
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e) un disefio de moda para ropa definido por bocetos y una especificacion relacionada con
los materiales a usar;

f) un disefio de artes gréficas que proporciona la forma de una disposicion particular para
usar en una publicacion;

g) un disefio de una agencia de publicidad consistente en un plan para las campafias de

marketing.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La intencidn de este apartado es que la organizacion determine, revise y controle los cambios
hechos durante el proceso de disefio y desarrollo o a posteriori. La organizacién deberia considerar
como parte del proceso de disefio y desarrollo la manera en que se implementaran las interacciones
con otros procesos o partes interesadas (por ejemplo, usuarios o proveedores externos), y tenerlas
en cuenta al determinar cambios en el disefio y desarrollo.

Los cambios pueden surgir de cualquier actividad dentro del sistema de gestion de la calidad y

en cualquier etapa, incluyendo, pero sin limitarse a:

a) durante la implementacién del proceso de disefio y desarrollo;
b) después de la liberacion y aprobacién de las salidas del disefio y desarrollo;
c) como resultado del seguimiento de la satisfaccion del usuario y del desempefio de los

proveedores externos.

La informacion documentada a conservar relativa a los cambios en el disefio y desarrollo puede
incluir los resultados de la evaluacién de los efectos de los cambios sobre las partes constituyentes

0 sobre un producto o servicio ya entregado para prevenir impactos adversos.
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Los procesos de revision, verificacion y validacion a menudo pueden dar lugar a informacion
documentada detallando cambios de disefio y desarrollo. La informacion documentada también
puede detallar acciones tomadas por los procesos afectados posteriores (por ejemplo, compras,
produccion, prestacion del producto o servicio) y la manera en que se han comunicado.

La informacién documentada deberia indicar la persona que autoriza el cambio. En algunos
casos, esta autorizacion la requiere el usuario o un organismo reglamentario. La informacion
documentada puede incluir una solicitud de cambio aprobada o una aprobacion electrénica del

cambio.

8.4 control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

La intencidn de este apartado es controlar procesos, productos y servicios proporcionados por
un proveedor externo. Los proveedores externos podrian incluir las oficinas centrales corporativas
de la organizacién, compafiias asociadas, proveedores, o alguien a quien la organizacion ha
contratado externamente un proceso.

La organizacion es responsable de asegurarse de que los procesos, productos y servicios
proporcionados externamente cumplen los requisitos (por ejemplo, mediante una inspeccion de
los productos que se reciben, o controlando a un proveedor de servicios contratados
externamente).

La organizacion deberia determinar:

a) los procesos internos que interactian con procesos proporcionados externamente, y el

efecto que esta provision tiene en el desempefio operacional;
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b) los materiales, componentes o servicios proporcionados externamente que forman parte
del producto o servicio final, o que son criticos para la provision del producto o servicio;
c) los requisitos y controles especificos por aplicar para la provision externa, dependiendo

del efecto que puedan tener en la operacion y desempefio de la organizacion.

Por ejemplo, la organizacion podria requerir que:

a) una materia prima sea conforme con una especificacion técnica, para verificarla mediante
inspecciones 0 ensayos;

b) las actividades de mantenimiento proporcionadas por una empresa asociada las lleven a
cabo personas con determinada competencia usando equipos de seguridad especificos;

€) unaempresa asociada que lleve a cabo verificaciones.

La organizacion necesita determinar y aplicar criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio, y reevaluacion de los proveedores externos. La implementacion de
dicho proceso permite a la organizacion tener un entendimiento claro de las capacidades actuales
de los proveedores externos, determinar brechas en lo que se necesite, y determinar soluciones
para resolver estas cuestiones.

En situaciones en las que una empresa matriz o un usuario exige el uso de un proveedor externo
especifico, éste podria ser el criterio que se establece; sin embargo, se sigue requiriendo el
seguimiento del desempefio de este tipo de proveedores externos.

8.4.2 Tipo y alcance del control

La intencidn de este apartado es establecer los controles para los proveedores externos, a fin

de que la organizacién tenga la confianza de que los productos y servicios a proporcionar

cumpliran los requisitos.
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El tipo y alcance del control se basa en el impacto potencial que el proceso, producto o servicio
proporcionado externamente puede tener en la capacidad de la organizacion para proporcionar
productos y servicios conformes de manera sistematica.

La organizacion deberia determinar los controles que un proveedor externo ha de implementar,
o los que hay que implementar para el proveedor externo. La intencion de estos controles es
asegurarse de que la prestacion del producto o servicio se llevara a cabo segin los acuerdos
planificados y que el producto o servicio cumplira los requisitos.

La organizacion necesita asegurarse de que los procesos proporcionados por un proveedor
externo que esta dentro del control del sistema de gestion de la calidad de la organizacion cumplen
los requisitos aplicables de la Norma 1SO 9001.

Los ejemplos de controles incluyen, pero no se limitan a:

a) la cualificacion de las personas que reciben las llamadas y la puesta en marcha del sistema
de informacidn y comunicaciones al comienzo de un turno, para un centro de atencion al
usuario contratado externamente;

b) una inspeccion de entrada llevada a cabo por un inspector calificado, o un ensayo llevado
a cabo en una muestra en el laboratorio de la organizacion, para un producto proporcionado;

¢) una lista de verificacion usada al verificar que todas las actividades planificadas se llevaron

a cabo para un servicio de limpieza de bafios en un hotel o una oficina.

Las actividades de verificacidén que podrian considerarse incluyen, pero no se limitan a:

a) recibir inspecciones (por ejemplo, la inspeccion de los suministros de oficina puede ser

simplemente una verificacion de que se entregd la cantidad ordenada, donde un expediente
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de entrega, firmado por un empleado, podria incluir toda la informacion documentada que
se requiera);

b) revisar los certificados de anélisis;

c) auditorias de segunda parte;

d) ensayos;

e) evaluaciones de los datos estadisticos;

f) evaluacion de los indicadores de desempefio.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion comunica claramente a los
proveedores externos los requisitos y controles que necesita para los procesos, servicios o
productos proporcionados externamente, a fin de evitar efectos negativos en sus operaciones o en
la satisfaccion del usuario.

La organizacion deberia asegurarse de que sus requisitos son completos, claros, y tratan
cualquier fuente potencial de ambigtiedad o confusién; ambas partes deberian ponerse de acuerdo
en lo que se requiere. Es esencial que todos los detalles relevantes estén establecidos claramente
en el momento de realizar el pedido; esto puede incluir, por ejemplo, dibujos, nimeros de catalogo
0 modelo, tiempos de respuesta, y la fecha y el lugar requeridos para la entrega.

La informacion que mandar al proveedor externo (por ejemplo, una orden de compra por
escrito) deberia verificarse antes del envio. En una organizacion pequefia, probablemente sera la
persona que hace la compra la que verifique su adecuacion. Esto podria implicar simplemente leer
y volver a confirmar el pedido por teléfono.

La informacion deberia especificar cualquier requisito de competencia necesario para las

personas del proveedor externo, como un soldador certificado o un abogado especializado.
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Deberian incluirse requisitos sobre la manera en que el proveedor externo ha de comunicarse
con la organizaciéon, como un conjunto de reuniones planificadas para revisar el progreso, o
identificar la persona de la organizacion que seré el punto de contacto principal.

Es necesario hacer el seguimiento del desempefio de los proveedores externos. El tipo y
frecuencia del seguimiento que la organizacion usara deberia incluirse en la informacion. Esta
podria especificar el nivel de desempefio que el proveedor externo tiene que cumplir, o
proporcionar informacion relacionada con la manera en que se comunicaran los resultados de las
evaluaciones de desempefio de la organizacion.

A veces, la organizacion o su usuario podrian necesitar realizar verificaciones o validaciones
en las instalaciones del proveedor externo. Esto podria deberse al tamafio del producto, la
naturaleza del servicio, o debido a restricciones de tiempo para la entrega.

En estos casos, la organizacion deberia proporcionar informacién sobre estos preparativos,
como el calendario para la verificacion y validacion y cualquier otra provision (como espacio de

oficina, apoyo administrativo, o instalaciones para ensayos) requerida del proveedor externo.

8.5 produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

La intencion de este apartado es que la organizacion establezca los controles para proporcionar
productos y prestar servicios que aseguren que se logran los resultados previstos, reduciendo el
potencial para salidas no conformes.

La organizacion deberia establecer condiciones para controlar la provision del producto y
servicio para asegurarse de que se cumplen los criterios determinados en el apartado 8.1 de la

Norma ISO 9001:2015.
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La organizacion deberia considerar el ciclo completo de produccion y de prestacion del servicio

al determinar lo que se necesita controlar, incluyendo los requisitos para las actividades

posteriores a la entrega (como instalaciones, garantias o tratamiento de quejas). Para los puntos a)

a h) del apartado 8.5.1 de la Norma I1SO 9001:2015, deberian considerarse todos los aspectos

aplicables de lo siguiente:

a)

b)

d)

la disponibilidad de la informacion documentada que define las caracteristicas de los
productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempefiar; la
organizacion deberia proporcionar informacion documentada que sea comprensible para
aquellos implicados en la actividad o proceso, como especificaciones o instrucciones de
trabajo, y que ayude a asegurar que los productos y servicios son conformes con los
requisitos especificados (la Norma ISO 9001 no requiere que la organizacion produzca
informacién documentada que contenga todos los detalles que un operador competente
deberia conocer).

cualquier recurso de seguimiento y medicion necesario; se podrian identificar midiendo el
equipo que se ha calibrado para hacer una determinada medicion o un método prescrito
para usarse en la prestacion de un servicio;

cualquier actividad de seguimiento y medicidén necesaria para asegurar que las salidas
cumplen los requisitos del producto o servicio, como inspeccion de un producto en etapas
determinadas, o el seguimiento de las Ilamadas al servicio al usuario;

cualquier criterio necesario para la infraestructura (véase el apartado 7.1.3 de la Norma ISO
9001:2015) o el entorno de procesos (véase el apartado 7.1.4 de la Norma ISO 9001:2015);
la necesidad de asegurar la competencia de las personas que realizan el trabajo (véase el

apartado 7.2 de la Norma ISO 9001:2015), incluyendo consideraciones sobre cualquier
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cualificacion necesaria, como las de inspectores no destructivos, o licencias para la préactica
médica;

f) asegurarse de que se validan los procesos en los que las salidas no pueden verificarse con
un seguimiento o medicion posteriores (la validacion es la confirmacion, mediante la
provision de evidencias objetivas, de que se han cumplido los requisitos para un uso o
aplicacion especificos esperados); los ejemplos de procesos en los que las salidas
resultantes no pueden verificarse mediante inspeccién posterior pueden incluir ciertos tipos
de tratamientos de superficies, respuestas de emergencia, o acciones de contingencia como
aterrizar un avion;

g) la organizacion deberia tomar acciones para prevenir errores humanos, como: limitar los
horarios de trabajo excesivos, establecer medidas apropiadas para fomentar un ambiente de
trabajo adecuado, proporcionar formacion e instrucciones adecuadas, automatizar
procesos, requerir una entrada electronica doble para la informacion critica, poner a
disposicion dispositivos para evitar el uso de herramientas incorrectas, evitar distracciones
para las personas (como dispositivos electronicos personales), rotacion de puestos, requerir
completar toda la informacion antes de enviarla;

h) la implementacion de controles para las actividades de liberacion, entrega, y posteriores a
la entrega; esto variara dependiendo de la organizacion, pero tipicamente incluye acciones
como una inspeccion final, mantenimiento o garantia.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion usa la identificacion y

trazabilidad a fin de ser capaz de determinar los procesos, productos y servicios que podrian verse

afectados por salidas potencialmente no conformes a lo largo de los procesos de produccion y
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servicio de entrega. Las organizaciones deberian usar distintos métodos para identificar las salidas
dependiendo de la naturaleza del producto o servicio. Al seleccionar un método de identificacion,

la organizacion deberia considerar:

a) el motivo por el que la salida necesita identificarse, como requisitos legales y
reglamentarios;

b) en qué etapas del proceso se hace la identificacion, y la manera en que se hace.

c) Las razones para tener identificacion y trazabilidad varian.

d) En algunas industrias, la identificacion y la trazabilidad son requisitos especificados por

reglamentaciones o contratos.

Los métodos de identificacion variardn dependiendo de la naturaleza de las salidas, por

ejemplo,

a) puede utilizarse un cddigo, titulo o combinacion de ambos para identificar un contrato o
una orden de compra;

b) un nimero de pieza 0 marcado permanente o etiqueta en una parte fisica de un producto;

c) unsigno fisico visible que indica la prestacion de un servicio, como la limpieza en un hotel;

d) un sistema para nombrar ficheros para informacion documentada electronica.

Cuando haya un requisito de poder trazar las salidas, la organizacién deberia asegurarse de que
se conserva y mantiene la informacion documentada relevante sobre las salidas del proceso
identificado. En la investigacion de las no conformidades de un proceso, producto o servicio, 0
como resultado de requisitos legales o reglamentarios.

La Norma 1SO 10007 proporciona consejos adicionales sobre la gestion de la configuracion.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los usuarios o proveedores externos
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La intencion de este apartado es asegurar que se protege la propiedad que no pertenece a la
organizacion pero que esta bajo el control de la organizacion.

La propiedad del usuario es propiedad que se incorpora o se usa en la produccién de productos
o la provision de un servicio. La propiedad de los proveedores externos es propiedad que se
proporciona a la organizacién para usarse para un fin (por ejemplo, equipo que se usa para elaborar
los carnets de usuarios, o datos personales).

La propiedad puede ser tangible o intangible (por ejemplo, materiales, herramientas,
instalaciones del usuario, propiedad intelectual o datos personales).

Las acciones que la organizacién deberia tomar para protegerla dependeran del tipo de
propiedad).

El duefio de la propiedad deberia identificarse claramente, y darse a conocer dentro de la
organizacion, segun aplique. Esto podria hacerse mediante una identificacion en el producto o
manteniendo la propiedad del usuario en un area separada, o limitando el acceso a la propiedad
intelectual.

Es importante verificar la propiedad cuando la organizacion toma control sobre ella (por
ejemplo, el estado o la condicion fisica, la precision de los datos personales). Esta verificacion
variara segun los requisitos del usuario o de los proveedores externos.

El motivo por el que se requiere informacién documentada en este apartado es para asegurar
que la informacion relevante puede usarse para garantizar que se informa de manera precisa al
usuario o proveedor externo si la propiedad se pierde, se dafia, o se descubre de alguna manera
que no es apta para el uso o no puede usarse.

8.5.4 Preservacion
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La intencidn de este apartado es asegurar que las salidas y productos y servicios se preservan
en todas las etapas durante la produccién y la prestacion del servicio.

La organizacion deberia determinar las salidas que pueden deteriorar o degradar y afectar a la
conformidad del producto o servicio, e implementar métodos de preservacion apropiados.

Dependiendo de la naturaleza de las operaciones, puede ser necesario determinar métodos de
preservacion para cualquier parte 0 componente que vaya a incorporarse en el producto final o
para equipos o informacion critica para la provision de un servicio.

Existe un nimero de areas donde se tratan problemas que pueden afectar a la calidad del
producto o servicio.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La intencion de este apartado es asegurar que la organizacién cumple los requisitos pertinentes
después de que se entregue un producto o servicio, reconociendo que la responsabilidad de la
organizacién no termina necesariamente con la entrega. Al determinar las actividades posteriores
a la entrega, la organizacion deberia considerar los requisitos conocidos (por ejemplo, los
requisitos legales y reglamentarios o los requisitos del usuario) y también tener en cuenta la
posibilidad de que el producto o servicio no tenga el desempefio previsto y que se pudieran
requerir acciones adicionales. El riesgo de la insatisfaccién del usuario o la pérdida de una
oportunidad potencial aumentan si la organizacion no tiene en cuenta las actividades potenciales
y establecidas posteriores a la entrega.

Los ejemplos de actividades posteriores a la entrega incluyen:

a) vinculacion con los usuarios para determinar si los productos o servicios fueron
satisfactorios;

b) instalacion in situ de equipos y retirada del equipo antiguo del usuario;
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c) acuerdos contractuales como garantias o soporte técnico;

d) acceso del usuario a informacién en linea relacionada con la entrega de un producto o
servicio.

e) autenticacion del producto;

f) vendedor de computador al por menor que provee servicio de soporte técnico

telefénicamente.

8.5.6 Control de los cambios

La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion revisay controla los cambios que
suceden durante la produccién y la prestacién del servicio, en linea con las provisiones
determinadas durante la planificacion del sistema de gestion de la calidad (véase el apartado 6.3
de la Norma ISO 9001:2015). Las acciones determinadas para tratar dichos cambios deberian
centrarse en asegurar que las salidas, productos y servicios continuaran cumpliendo los requisitos
aplicables.

Este apartado trata sobre los cambios que suceden durante la produccién y prestacién del
servicio que afectan a la conformidad con los requisitos. La organizacion deberia asegurarse de
que se mantiene la integridad de la produccién y de la prestacion del servicio, controlando estos
cambios y revisando las acciones tomadas y la manera en que esto afecta a los controles
implementados de acuerdo con el apartado 8.5.1 de la Norma ISO 9001:2015.

Los cambios propuestos deberian examinarse en todas las etapas de la operacion antes de
introducirlos.

Los motivos de un cambio pueden variar; por ejemplo, la necesidad de un cambio puede

iniciarla un proveedor externo (por ejemplo, retrasos en la entrega o cuestiones de calidad), una
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cuestion interna (por ejemplo, fallo de un equipo critico, salidas no conformes recurrentes) o una
cuestion externa (por ejemplo, requisitos del usuario o legales y reglamentarios nuevos o
modificados).

En algunos casos, los resultados de la implementacion del cambio pueden convertirse en una
entrada para las actividades de disefio y desarrollo (véanse los apartados 8.3.1y 8.3.6 de la Norma
ISO 9001:2015).

La organizacion deberia determinar la informacion documentada a conservar y el formato en

que deberia guardarse; los ejemplos incluyen:

a) actas de las actividades de revision;

b) resultados y verificacion de la validacion;

c) descripcién del cambio;

d) detalles de las personas que autorizan el cambio (considerando al usuario segin sea

necesario).

8.6 liberacion de los productos y servicios

La intencion de este apartado es asegurar que los productos y servicios son conformes con
todos los requisitos aplicables antes de entregarse al usuario (véase el apartado 8.1 de la Norma
ISO 9001:2015).

La organizacion deberia obtener la aprobacion de una autoridad pertinente cuando las
disposiciones planificadas no se han cumplido; en algunos casos, esta autoridad podria ser el
usuario. La organizacion deberia considerar establecer criterios para situaciones en las que es
necesario obtener una aprobacién del usuario. En estos casos, podrian aplicarse los requisitos para

salidas no conformes (véase el apartado 8.7 de la Norma ISO 9001:2015).
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Las personas que autorizan la liberacion final del producto o servicio deberian estar definidas
adecuadamente mediante, por ejemplo, la descripcién de su puesto o su nivel de autoridad, y
deberian ser trazables. Esto puede lograrse mediante la conservacion de informacion documentada

que, por ejemplo,

a) aporte la firma de la persona que lo autoriza;
b) detalle una autorizacién global para la liberacion automatica de productos al completar

ciertos criterios.

8.7 control de las salidas no conformes

8.7.1 La intencion de este apartado es prevenir la entrega involuntaria o el uso de salidas no
conformes (en todas las etapas de la produccién y de la prestacion del servicio).

Al determinar una salida no conforme, la organizacion deberia tomar las acciones apropiadas
basadas en su efecto en la conformidad del producto y servicio. Las acciones variaran segun la
naturaleza de la salida no conforme, como notificar al usuario cuando se determine una cuestion
de seguridad o de funcionalidad, frente a una cuestibn menor que se determina durante la
produccidn que puede corregirse antes de la entrega.

Hay varias maneras de tratar las salidas no conformes. Para los puntos a) a d) del apartado 8.7.1
de la Norma 1SO 9001:2015, la organizacién podria usar un enfoque que aplique mas de uno de

los siguientes métodos:

a) corregir la no conformidad reprocesando o reparando;
b) separar, confinar, devolver o suspender el suministro de productos y servicios; las

organizaciones deberian asegurarse de que los productos y servicios se identifican
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d)

claramente a fin de prevenir que se proporcionen al usuario las salidas no conformes de
manera involuntaria; esto podria incluir algun tipo de etiqueta o ubicacion fisica;
informar al usuario segun la severidad de la no conformidad de la salida o de los requisitos
del usuario; esto podria hacerse de manera que el usuario pueda tomar acciones si la salida
no conforme ya se ha entregado, o para dirigir a la organizacion sobre las acciones que se
requieren; los ejemplos de las acciones a tomar con los usuarios incluyen:

1) retiradas;

2) suspension o retirada de los productos o servicios afectados;

3) volver a procesarlo;

4) eliminar o reducir la no conformidad a un nivel aceptable acordado;

5) eliminar la no conformidad del proceso en su totalidad;
en algunas ocasiones podria requerirse obtener una autorizacion bajo concesién (dicha
concesion podria otorgarla una persona autorizada en la organizacién, como un ingeniero
0 un supervisor, o el usuario); si dichos controles no son posibles, dependiendo de la
naturaleza de la no conformidad, podria firmarse un acuerdo con el usuario para permitir
el uso del producto o servicio no conforme (en esta situacion deberia darse una autorizacién

de las personas apropiadas, o cuando sea pertinente, del usuario).

Cuando se corrigen las salidas no conformes después de su deteccion, deberian verificarse.

Esto puede incluir la inspeccidn de un producto corregido o la verificacion del desempefio después

de que se haya hecho una correccion a un proceso de prestacion de servicios.

En el caso de procesos de prestacion de servicios que impliquen directamente al usuario, las

salidas no conformes podrian detectarse solamente durante la prestacion del servicio, o

inmediatamente después. La intencion del requisito de tomar las acciones apropiadas sigue
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aplicando, por ejemplo, proporcionando el servicio de nuevo, corrigiendo los resultados no
esperados o compensando al usuario.

Cuando se necesiten acciones adicionales (por ejemplo, para responder a quejas y prevenir que
vuelva a suceder), deberian aplicarse los requisitos de acciones correctivas (véase el apartado 10.2
de la Norma 1SO 9001:2015).

8.7.2 La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion conserva la informacion

documentada relativa a:

a) las salidas no conformes, en todas las etapas de la produccion y de la prestacién del
servicio;

b) las acciones tomadas para corregir las no conformidades;

c) las personas que tienen la responsabilidad de aprobar la liberacion de productos o servicios

no conformes.

Conservar la informacion documentada puede ayudar a asegurar que: l0s procesos se mejoran
y optimizan; las instrucciones de trabajo, procesos y procedimientos corregidos se detallan para
su uso futuro; la informacion se comunica a las personas pertinentes tanto dentro de la
organizacion como externamente (véase el apartado 8.2.1 de la Norma ISO 9001:2015). Esta
informacién documentada también puede usarse como base para el andlisis de tendencias en no
conformidades.

La organizacion deberia asegurarse de que la informacién documentada conservada incluye
detalles de la no conformidad, de las acciones tomadas para corregir, mitigar o comunicarla, de
cualquier concesién obtenida (por ejemplo, acuerdos con el usuario de que el libro o revista puede

usarse a pesar de no estar en perfecto estado) y de la persona que autoriza las acciones tomadas.
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Los ejemplos de informacién documentada pueden incluir:

a) bases de datos con informacion sobre las salidas no conformes;

b) formularios completos que se conservan con el producto;

c) el sistema de produccidn que conserva informacion sobre el suministro de los productos y
servicios;

d) una aplicacién movil.

5.6. CLAUSULA 9. EVALUACION DEL DESEMPERNO

9.1 seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades
“La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion realiza el seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion, para permitir a la organizacion determinar si se estan logrando los resultados
previstos”. (ISO, 9002:2017, p 27).

La Norma 1SO 9001 requiere que la organizacion determine aquello de lo que necesita hacer
el seguimiento y medicién, y los métodos usados para analizar y evaluar el desempefio y la eficacia
del sistema de gestion de la calidad. Cuando se considera el desempefio y la eficacia de un sistema
de gestion de la calidad, “desempefio” son los resultados medibles de la organizacion, y “eficacia”
es el grado en el que se realizan las actividades planificadas y en el que se logran los resultados
planificados.

“Al determinar aquello de lo que se necesita hacer el seguimiento y/o medicion, la organizacion
deberia tener en cuenta las acciones requeridas en otros apartados, como las acciones para

establecer el sistema de gestion de la calidad y sus procesos (véase el apartado 4.4 de la Norma
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ISO 9001:2015), los objetivos de la calidad (véase el apartado 6.2.1 de la Norma 1SO 9001:2015),
la planificacion y el control operacional (véase el apartado 8.1 de la Norma ISO 9001:2015), la
satisfaccion del usuario (véase el apartado 9.1.2 de la Norma ISO 9001:2015), el andlisis y
evaluacion (véase el apartado 9.1.3 de la Norma 1SO 9001:2015), las auditorias internas (véase el
apartado 9.2 de la Norma ISO 9001:2015) y la revision por la direccion (véase el apartado 9.3 de
la Norma ISO 9001:2015). La organizacion deberia determinar entonces la manera en que se
llevaran a cabo el seguimiento, medicion, analisis y evaluacion, y los recursos (véase el apartado
7.1.5 de la Norma 1SO 9001:2015) que se necesitaran.” (ISO, 9002:2017, p 31).

La organizacion también deberia decidir qué informacion documentada necesitara conservarse
como evidencia de los resultados del seguimiento, medicion, analisis y evaluacion. Esta
informacion documentada es habitualmente la misma informacion documentada que se requiere
en otros apartados de la Norma ISO 9001:2015, como en los de revision por la direccion.

9.1.2 Satisfaccion del usuario

La intencion de este apartado es centrarse en el seguimiento de la retroalimentacion del usuario
para evaluar la satisfaccion del usuario y para determinar oportunidades de mejora. Proporciona
un enfoque para entender las percepciones de los usuarios sobre los productos y servicios de la
organizacion, y si se han cumplido las necesidades y expectativas.

Las organizaciones deberian considerar diferentes métodos para obtener informacion basados
en el tipo de usuario (por ejemplo, encuestas, organizacion a organizacion, organizacion a usuario,
servicio publico, gobierno, comercio electrénico). Las organizaciones necesitaran determinar los
métodos que desean usar, dependiendo de la naturaleza de sus operaciones.

Estos métodos pueden incluir, pero no se limitan a:

a) encuestas de opinion;
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b) comunicacion con el usuario (véase el apartado 8.2.1 de la Norma ISO 9001:2015);
c) datos de usuario sobre productos entregados o calidad de servicio;

d) analisis de cuota de mercado;

e) felicitaciones;

f) quejas;

g) reclamaciones de garantia;

h) informes de distribuidores;

i) medios sociales, como paginas web y foros;

J) consultas sobre facturas;

k) informacion publicada, como en periddicos o revistas.

La organizacion deberia determinar los usuarios de los que quiere solicitar retroalimentacion
sobre la satisfaccion del usuario, y la manera en que hara el seguimiento de la informacion. La
organizacion puede elegir solicitar la retroalimentacién de cada usuario al terminar una
transaccion o usar una muestra representativa basdndose en un nimero objetivo de ventas,
usuarios con pedidos recurrentes, 0 nuevos usuarios. Esto puede hacerse de manera continua o a
una frecuencia establecida por la organizacion.

La organizacion deberia ser capaz de determinar el grado de satisfaccion del usuario después
de analizar y evaluar los resultados, y de tomar acciones basandose en esta informacion. Esta
informacion deberia ser una entrada a la revision por la direccion y usarse para determinar si son
necesarias acciones para mejorar la satisfaccion del usuario.

9.1.3 Analisis y evaluacion

La intencidn de este apartado es que la organizacion analice y evalUe los datos y la informacion

de los resultados del seguimiento y medicién a fin de determinar si los procesos, productos y
148



servicios cumplen los requisitos, y determinar cualquier accion necesaria y las oportunidades de
mejora.

La organizacion deberia determinar los datos apropiados para revisar. La seleccion de los datos
deberia asegurar que los resultados del anlisis y evaluacion pueden establecerse para evaluar el
desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y determinar la necesidad de cualquier
mejora.

Los ejemplos de fuentes de datos pueden incluir, pero no se limitan a:

a) producto: volumen de produccién; conformidad con requisitos especificos (por ejemplo,
del usuario, legales, reglamentarios); ratio de no conformidades; desechos y reprocesos;
entregas a tiempo; cumplimiento de pedidos;

b) desempefio del servicio: tiempos de espera; indicacion de resoluciones de las cuestiones de
usuario; facilidad de acceso; limpieza; gestion; simpatia;

c) resultados del seguimiento de la percepcion del usuario;

d) entrega de proyectos segun lo planificado (por ejemplo, presupuestos y calendarios);

e) revision de los puntos de accion sobre riesgos y oportunidades (por ejemplo, actas de
reuniones);

f) entrega a tiempo y calidad (por ejemplo, rechazos) de los proveedores externos;

g) estado de los objetivos de la calidad.

La organizacidn deberia tener en cuenta la frecuencia con la que analizara y evaluara los datos
gue ayudaran a determinar las areas de mejora. Esto puede depender de la habilidad de la
organizacion para recuperar informacién electronicamente frente a una preparacion manual de los

datos. La organizacion deberia asegurarse de que los métodos y la calidad de los datos (por
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ejemplo, representativos, no sesgados, completos, precisos, Utiles) proporcionan informacion atil
para las decisiones de la direccion. Las técnicas estadisticas pueden ser herramientas Utiles para
los procesos de analisis y evaluacion.

Las salidas del analisis y evaluacion toman a menudo la forma de informacién documentada
como andlisis de tendencias o informes, cuadros de mando integral, paneles de control, y se
convierten en una entrada para la revision por la direccion o para reuniones que consideren esa
salida. Por este motivo, deberia estar en un formato que permita determinar si es necesario tomar
acciones para mejorar el sistema de gestion de la calidad. Aunque el analisis y la evaluacion se
relacionan a menudo con la revision por la direccion, la organizacion deberia determinar la
frecuencia adecuada para evaluar y analizar la informacion. Algunas organizaciones podrian

elegir realizar este analisis m&s a menudo, como mediante reuniones diarias.

9.2 auditoria interna
9.2.1 La intencidn de este apartado es obtener informacién mediante auditorias internas sobre el
desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad desde un punto de vista imparcial,
para asegurarse de que se han completado las disposiciones planificadas y que el sistema de
gestion de la calidad se ha implementado eficazmente y se mantiene.

Las auditorias internas pueden usarse para determinar si el sistema de gestion de la calidad es
conforme con los requisitos de la Norma ISO 9001 y los requisitos de la organizacion. Los
métodos de auditoria deberian incluir observacion directa del proceso, entrevistas con las personas
pertinentes, y el examen de la informacion documentada (como procedimientos internos, dibujos,
especificaciones, normas; requisitos del usuario; requisitos legales y reglamentarios; y en sistemas

de gestion empresarial). Aunque la organizacion deberia tratar siempre de garantizar que su
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sistema de gestion de la calidad es conforme con todos los requisitos de la Norma ISO 9001, no
hay un requisito para cada apartado de la Norma 1SO 9001, o proceso en el sistema de gestion de
la calidad, a evaluar en cada auditoria.

9.2.2 La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion establece, implementa y
mantiene un programa de auditorias. En algunos casos, cuando la organizacion tiene varias sedes,
la organizacion puede establecer un programa de auditorias para cada ubicacion especifica. El
programa de auditorias establece disposiciones para un conjunto de una o mas auditorias
planificadas para un intervalo de tiempo especifico y deberia dirigirse a garantizar el desempefio
y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

El programa de auditorias deberia indicar la frecuencia con la que la organizacion realizar
auditorias (por ejemplo, mensualmente, trimestralmente, anualmente, o de acuerdo a un
calendario que es diferente para areas o procesos a lo largo del afio). Al determinar la frecuencia,
la organizacién deberia aplicar el pensamiento basado en riesgos y tener en cuenta la frecuencia
con la que el proceso se desempefia, lo maduro o complejo que es el proceso, cualquier cambio
en el proceso, y los objetivos del programa de auditorias. Por ejemplo, los procesos mas maduros
posiblemente requieren auditorias internas menos frecuentes. Los procesos mas complejos pueden
requerir auditorias internas méas frecuentes. Una lista de entradas a considerar al planificar las

auditorias internas incluye, pero no se limita a:

a) importancia de los procesos;

b) prioridades de la direccidn;

c) desempefio de los procesos;

d) cambios que afectan a la organizacion;

e) resultados de auditorias previas (por ejemplo, el historico de problemas);
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f) tendencias en las quejas de los usuarios;

g) cuestiones legales y reglamentarias.

Los programas de auditorias internos de la organizacién también deberian definir los métodos
a usar en las auditorias; estos métodos pueden incluir entrevistas, observaciones, muestreo y
revisiones de la informacion. Como mejor practica, la organizacion deberia planificar y realizar
auditorias de acuerdo con los requisitos de su sistema de gestion de la calidad, por proyecto o
proceso, en vez de por los apartados especificos de la Norma ISO 9001.

Al asignar personas para realizar las auditorias, la organizacion deberia asegurar la objetividad
e imparcialidad del proceso de auditoria. En algunos casos, especificamente en organizaciones
mas pequefias o en areas de la organizacion donde se requiere un conocimiento especifico del
puesto de trabajo, puede ser necesario que una persona audite su propio trabajo. En esta situacion,
la organizacion podria hacer que el auditor interno trabaje con un compariero, o que un homélogo
0 un gerente revisen sus resultados, para garantizar que los resultados son imparciales. La
organizacion también podria considerar obtener recursos de un proveedor externo, como una
universidad, un auditor externo u otra organizacion.

Como parte de la actividad de planificacion, la organizacion deberia determinar los criterios y
el alcance de las auditorias internas. Los criterios de auditoria pueden definirse por normas o
requisitos especificos, y el alcance de la auditoria puede incluir departamentos, lineas de producto,
procesos o instalaciones especificos. Si la organizacion ha implementado un sistema de gestion
que trata méas de una norma de sistemas de gestion con requisitos similares, puede ser til para la
organizacion realizar auditorias combinadas (por ejemplo, para un sistema de gestion integrado o
combinado) a fin de reducir la redundancia. Esta informacion se presenta tipicamente en un plan

de auditorias (es decir, el plan detallado para realizar una auditoria especifica).
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Tras completar la auditoria interna, los resultados deberian presentarse en un informe a la
direccion pertinente. Basandose en los resultados, pueden ser necesarias correcciones adecuadas
y acciones correctivas. La organizacion puede elegir establecer criterios para cuando se requiere
una accion correctiva, basandose en factores como la gravedad de una no conformidad.
Tipicamente, la organizacion establece un tiempo para responder y corregir las no conformidades
y tomar acciones correctivas, a fin de asegurar que se implementan eficazmente y a tiempo.

Para afiadir valor durante las auditorias internas, puede ser posible observar condiciones que
cumplen los requisitos, pero que podrian representar una debilidad potencial en el sistema de
gestion de la calidad; de manera alternativa, las oportunidades de mejora podrian determinarse
basandose en las experiencias de otras auditorias y practicas internas observadas en otros procesos
0 ubicaciones. En tales casos, si la organizacion incluye esta informacion en el informe de
auditoria, puede proporcionar a la direccion la informacién para decidir si es apropiado iniciar
acciones para la mejora.

Se requiere que la organizacion conserve informacion documentada para proporcionar
evidencias de que el programa de auditorias se esta implementando y de los resultados de la
auditoria. Los ejemplos de resultados de la auditoria pueden incluir informes de auditoria,
evidencias de correcciones o de las acciones correctivas tomadas (por ejemplo, formacion,
informacion documentada actualizada). Los resultados de la auditoria interna son necesarios como
entrada para la revision por la direccion.

9.3 revision por la direccion
9.3.1 Generalidades
La intencion de este apartado es asegurar que la alta direccion realice revisiones por la direccion.

Esta es una actividad que la alta direccion deberia realizar en consonancia con la direccion
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estratégica de la organizacion. Su propdsito es revisar informacion sobre el desempefio del sistema

de gestion de la calidad a fin de determinar si es:

a) idoneo — ¢sigue siendo apto para su proposito?
b) adecuado — ¢sigue siendo suficiente?

c) eficaz — ¢sigue logrando los resultados previstos?

La revision por la direccion deberia hacerse a intervalos planificados; esto podria ser de manera
diaria, semanal, mensual, trimestral, semestral o0 anual. Algunas actividades de la revision por la
direccién pueden realizarlas varios niveles de la organizacion, con tal de que los resultados se
pongan a disposicién de la alta direccidon. No se requiere que todas las entradas de la revision por
la direccion se traten al mismo tiempo, sino que pueden tratarse durante revisiones por la direccion
secuenciales; la organizacion deberia tratar la manera en que asegurara que se cumplen todos los
requisitos de la revision por la direccion de la Norma ISO 9001. La organizacion puede realizar
revisiones por la direccion como una actividad independiente o en combinacion con actividades
relacionadas (por ejemplo, reuniones, informes).

El calendario de las revisiones por la direccion puede organizarse para que coincida con otras
actividades de negocio (por ejemplo, planificacion estratégica, planificacion de negocio,
reuniones anuales, reuniones operacionales, otras revisiones de normas de sistemas de gestidn)
para afiadir valor y para evitar maltiples reuniones redundantes.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La intencion de este apartado es establecer las entradas que una organizacion necesita

considerar al evaluar el desempefio y eficacia de su sistema de gestion de la calidad.
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Las entradas de la revision por la direccion estan directamente relacionadas con los requisitos

de otros apartados de la Norma ISO 9001; esto incluye el analisis y evaluacion de datos (véase el

apartado 9.1.3 de la Norma ISO 9001:2015). Las entradas deberian usarse para determinar

tendencias a fin de tomar decisiones y tomar acciones relacionadas con el sistema de gestién de

la calidad. Para los puntos a) a f) del apartado 9.3.2 de la Norma 1SO 9001:2015, deberian

considerarse las siguientes entradas a la revision por la direccion:

a) estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores;

b) cambios en las cuestiones externas e internas (véase el apartado 4.1 de la Norma I1SO

9001:2015);

c) informacidn sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad:

1)

2)

3)

4)

5)

satisfaccion del usuario (véase el apartado 9.1.2 de la Norma 1SO 9001:2015) y
retroalimentacion de otras partes interesadas pertinentes (véase el apartado 4.2 de
la Norma ISO 9001:2015);

el grado en el que se han cumplido los objetivos de la calidad (véase el apartado 6.2
de la Norma 1SO 9001:2015);

el desempefio de los procesos y la conformidad de los productos y servicios (véanse
los apartados 4.4 y 8.6 de la Norma ISO 9001:2015);

las no conformidades y las acciones correctivas (véase el apartado 10.2 de la Norma
ISO 9001:2015);

los resultados del seguimiento y la medicion (véase el apartado 9.1.1 de la Norma

ISO 9001:2015);
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6) los resultados de auditorias, incluyendo, segin proceda, los resultados de las
auditorias internas (véase el apartado 9.2 de la Norma 1SO 9001:2015), del usuario,
de organismos reglamentarios, o de organismos de certificacion;

7) el desempefio de los proveedores externos (véase el apartado 8.4 de la Norma ISO
9001:2015);

d) la adecuacion de los recursos (véase el apartado 7.1 de la Norma ISO 9001:2015);
e) laeficaciade las acciones tomadas para tratar los riesgos y oportunidades (véase el apartado
6.1 de la Norma ISO 9001:2015);

f) las oportunidades de mejora (véase el apartado 9.1.3 de la Norma ISO 9001:2015).

La organizacion puede incluir elementos adicionales en la revision por la direccion (como la
introduccién de nuevos productos, resultados financieros, nuevas oportunidades de negocio, 0
informacion pertinente sobre problemas u oportunidades del campo o mercado en el que se usan
los productos o se prestan los servicios), a fin de determinar si la organizacion es y seguira siendo
capaz de lograr sus resultados previstos. La revision por la direccion también puede extenderse
para cubrir otros requisitos de la Norma ISO 9001 para el seguimiento y la revision de informacion
(cémo en los apartados 4.1y 4.2 de la Norma ISO 9001:2015).

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

La intencién de este apartado es asegurar que la revision por la direccion proporciona salidas
e informacion sobre el desemperio y eficacia del sistema de gestion de la calidad, y sobre todas
las decisiones y acciones necesarias.

Las salidas de la revision por la direccion incluyen decisiones y acciones relacionadas con las
oportunidades para la mejora (véase el apartado 10.1 de la Norma ISO 9001:2015), cambios

necesarios en el sistema de gestion de la calidad (véase el apartado 6.3 de la Norma 1SO
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9001:2015), y recursos necesarios (véase el apartado 7.1 de la Norma 1SO 9001:2015). El estado
de las acciones identificadas durante la revisién por la direccion deberia incluirse como una
entrada para la siguiente actividad de revision por la direccion. Hacer el seguimiento puede ayudar
a garantizar que las acciones se toman de manera oportuna.

La organizacion deberia conservar informacion documentada como evidencia de los resultados
de la revision por la direccion. Los ejemplos de informacion documentada incluyen

presentaciones, actas de reuniones e informes.

5.7. CLAUSULA 10. MEJORA

10.1 generalidades
La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion determina oportunidades de mejora,
ademas de planificar y realmente implementar acciones para lograr los resultados previstos y para
mejorar la satisfaccion del usuario. Las mejoras pueden ayudar a la organizacion a seguir
cumpliendo los requisitos y expectativas del usuario, al mejorar sus productos y servicios, corregir
o prevenir los efectos indeseados, y mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de
la calidad.

Existen distintos métodos para realizar la mejora, como: (1SO, 9002:2017, p 54).

a) tomar acciones para evitar que las no conformidades vuelvan a suceder;
b) actividades de mejora pequefias pero continuas, realizadas en los procesos, productos y

servicios existentes;
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C) proyectos que pueden conducir a cambios significativos en los procesos existentes, la
implementacién de nuevos procesos, productos o servicios, o la introduccion de nuevas

tecnologias o innovaciones disruptivas.

Los requisitos para las acciones correctivas (véase el apartado 10.2 de la Norma 1SO 9001:
2015) ayudan a determinar y eliminar las causas de las no conformidades, para prevenir que
vuelvan a suceder.

La mejora continua (véase el apartado 10.3 de la Norma ISO 9001:2015) deberia realizarse
para mejorar el desempefio y para implementar las soluciones acordadas con las que se pretende
lograr beneficios positivos.

Las acciones de mejora pueden implementarse en procesos, productos y servicios, asi como en

el sistema de gestion de la calidad.

10.2 no conformidad y accion correctiva

10.2.1 La intencién de este apartado es asegurar que la organizacién gestiona las no
conformidades y que implementa las acciones correctivas, de manera adecuada.

“Cuando sucede una no conformidad (incluyendo aquellas que surgen de una queja; de salidas
identificadas no conformes [véase el apartado 8.7 de la Norma ISO 9001:2015]; problemas que
surgen de los proveedores externos o de otras partes interesadas relevantes; los resultados de
auditoria; o los efectos de cambios no planificados), la organizacion deberia tomar acciones para
investigar qué es lo que ha ido mal, para corregirlo si es posible, y para evitar que cuestiones
similares vuelvan a suceder en el futuro. La organizacion deberia procurar eliminar de manera
permanente las causas y los efectos consecuentes de los problemas que podrian tener un impacto

negativo en sus”: (I1SO, 9002:2017, p 56).
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a) resultados;
b) productos, servicios, procesos o sistema de gestion de la calidad;

c) satisfaccion de los usuarios.

Las fuentes potenciales de no conformidades y tipos de no conformidades incluyen, pero no se

limitan a:

a) hallazgos de auditorias internas o externas (véase el apartado 9.2 de la Norma ISO
9001:2015);

b) resultados del seguimiento y medicion (por ejemplo, inspecciones, defectos del producto o
servicio);

c) salidas no conformes (véase el apartado 8.7 de la Norma 1SO 9001:2015);

d) quejas del usuario;

e) incumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios;

f) problemas con los proveedores externos (por ejemplo, entrega a tiempo, controles de
entrada);

g) problemas identificados por los empleados (por ejemplo, mediante buzones de
sugerencias);

h) observaciones de los superiores o de las personas responsables o de las patrullas de proceso;

i) reclamaciones de la garantia.

La organizacién deberia tomar acciones para controlar o corregir cualquier no conformidad.
Esto puede lograrse conteniendo el problema mientras la investigacion continta. Por ejemplo, la

organizacion podria necesitar ponerse en contacto con los usuarios o los proveedores externos
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para que tomen conciencia de una no conformidad y para proporcionar informacion sobre los
efectos potenciales o reales sobre el producto proporcionado o el servicio prestado.

Al evaluar las acciones necesarias para una no conformidad, la organizacion podria considerar
que podria haber casos en los que no pueda eliminarse la causa de una no conformidad, por lo que
la organizacién deberia considerar tomar acciones para ser capaz de detectar y minimizar los
efectos de la no conformidad si volviera a suceder.

La organizacion deberia revisar y analizar la no conformidad para determinar sus causas y si
existe en alguna otra parte, o si es probable que se repita 0 que suceda potencialmente en otro
proceso y/o parte de la organizacion. La organizacion deberia determinar el alcance de las
acciones que necesita tomar, basandose en el efecto potencial de la no conformidad. La
organizacion deberia implementar todas las acciones necesarias basdndose en esta revision.

Esto podria lograrse usando varios métodos como los siguientes, sin limitarse a ellos: analisis
de causas raiz; las ocho disciplinas para la resolucion de problemas (8D); el método de los cinco
porqués; el analisis modal de fallos y efectos (AMFE); o diagramas de andlisis de causa y efecto.

La organizacion deberia revisar la eficacia de cualquier accién correctiva confirmando
(mediante evidencias) que las acciones se han implementado o que se han hecho correcciones y
como resultado de esto las no conformidades no se han repetido. Esto podria lograrse observando
el desempefio de los procesos o revisando la informacion documentada. A fin de asegurar que la
implementacion eficaz puede verificarse, la organizacion deberia dejar pasar una cantidad de
tiempo apropiada antes de revisar las acciones tomadas; esto variard dependiendo de la
complejidad y de las necesidades de recursos (por ejemplo, adquisicion de equipos importantes)

de las acciones necesarias para resolver la no conformidad.
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La organizacion deberia determinar si los efectos de las acciones correctivas tomadas en un
area podrian potencialmente causar efectos adversos en otra area de la organizacion, y planificar
cualquier accion atenuante necesaria antes de la implementacion.

Después de la revision de las acciones correctivas, la organizacion deberia considerar si hay
riesgos u oportunidades que no se han determinado anteriormente, o si las acciones para los
riesgos y oportunidades no se trataron eficazmente durante la planificacion (véase el apartado 6.1
de la Norma 1SO 9001:2015). La planificacion deberia actualizarse segun sea necesario.

Al tomar acciones para tratar las causas de una no conformidad, la organizacion también
deberia considerar la necesidad de cambios en los procesos dentro del sistema de gestion de la
calidad.

10.2.2 La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion conserva informacion
documentada a fin de proporcionar evidencias de que se han completado las correcciones o las
acciones correctivas requeridas.

La organizacion deberia conservar la informacion documentada apropiada para mostrar las
correcciones 0 acciones correctivas que se tomaron, incluyendo detalles relacionados con la no
conformidad (por ejemplo, la declaracion de no conformidad, la severidad de la no conformidad,
el anélisis de causas raiz, las correcciones y acciones correctivas planificadas); los ejemplos
incluyen formularios o bases de datos de acciones correctivas.

La organizacion también deberia conservar informacion documentada de los resultados de
cualquier accion correctiva tomada. Esto podria incluir evidencias que demuestren las acciones,
como recopilacion de datos, ensayos, informes, cambios realizados a la informacion

documentada, desemperio y eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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10.3 mejora continua
La intencion de este apartado es asegurar que la organizacién mejora continuamente la idoneidad,
adecuacion y eficacia de su sistema de gestion de la calidad.

La mejora continua puede incluir acciones para incrementar la coherencia de las salidas,
productos y servicios, a fin de incrementar el nivel de salidas conformes, mejorar la capacidad de
los procesos y reducir las variaciones en los procesos. Esto se hace para mejorar el desempefio de
la organizacion y beneficiar a sus usuarios y partes interesadas pertinentes.

La organizacion deberia considerar los resultados del analisis y evaluacion (véase el apartado
9.1.3de laNorma ISO 9001:2015) y la revisién por la direccion (véase el apartado 9.3 de la Norma
ISO 9001:2015) para determinar si son necesarias acciones de mejora continua. La organizacion
deberia tener en cuenta aquellas acciones necesarias para mejorar la idoneidad, adecuacién y
eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Existen varias metodologias y herramientas que la organizacion puede considerar para realizar
actividades de mejora continua (kaizen). Los ejemplos pueden incluir, pero no se limitan a:
metodologias Seis Sigma; iniciativas “Lean”; los estudios comparativos con las mejores practicas

(benchmarking), y el uso de modelos de autoevaluacion.
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CAPITULO VI: DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD

En este capitulo se muestran los formatos propuestos para la documentacién general del SGC.
Para el abordaje de este capitulo se utilizara la norma 1SO 10013:2004 la cual se encarga de las
directrices que se deben considerar para la elaboracion de la documentacion.

“La forma de organizar la documentacion del sistema de gestion de la calidad normalmente
sigue los procesos de la organizacion o la estructura de la norma de calidad aplicable, o una
combinacion de ambas. Puede utilizarse cualquier otra forma de organizarla que satisfaga las
necesidades de la organizacion. La estructura de la documentacion utilizada en el sistema de
gestion de la calidad puede describirse en forma jerarquica. Esta estructura facilita la distribucion,
conservacion y entendimiento de la documentacion” (1SO, 10013, p.3).

“Los propositos y beneficios de tener documentado el sistema de gestion de la calidad para una

organizacion incluye, pero no estan limitados a, los siguientes” (1SO, 10013, p.5).

a) Describir el sistema de gestion de la calidad de la organizacion

b) Proveer informacion para grupos de funciones relacionadas, de manera tal que puedan
entender mejor las interrelaciones.

¢) Comunicar a los empleados el compromiso de la direccion con la calidad.

d) Ayudar a los empleados a comprender su funcién dentro de la organizacién, dandoles
asi un mayor sentido del propésito e importancia de su trabajo.

e) Facilitar el entendimiento mutuo entre los empleados y la direccion.

f) Proveer una base para las expectativas del desempefio del trabajo.
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g) Declarar la forma en que se llevaran a cabo las actividades para lograr los requisitos
especificados.
h) Proveer evidencia objetiva de que los requisitos especificados han sido logrados.

i) Proveer un marco de operacion claro y eficiente.

Las organizaciones que estan en proceso de implementar, o que todavia no han implementado,

un sistema de gestion de la calidad deberia (ISO, 10013, p.11):

a) Identificar los procesos necesarios para la implementacion eficaz del sistema de gestién
de la calidad.

b) Entender las interacciones entre estos procesos.

c) Documentar los procesos en la extension necesaria para asegurar su eficaz operacion y

control.

El andlisis de los procesos deberia ser la fuerza conductora para definir la cantidad de
documentacidn necesaria para el sistema de gestion de calidad.

El encabezado propuesto para los formatos de la documentacion cumple con los requerimientos
de la norma 1SO 10013:2004 y a continuacion se muestra un ejemplo detallando los elementos de

este:
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Figura 12. Elementos del encabezado propuesto para la documentacion del SGC en la biblioteca de la UES/FMO

© ©

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE
Procedimiento para determinar requerimiento de las
Moris

partes interesadas
O Vigencia:
Herrera |

25-10-2020
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo
Aprueba:
Vasquez

© © 0000

Fuente: Elaboracion propia

Elabora: | Carlos Mendoza

P
Yoc_02 Revisa: Moris Herrera

Tabla 13. Elementos del encabezado propuesto para la documentacion del SGC en la biblioteca de la UES/FMO

Numeral Funcién

1 Nombre de la Empresa

Nombre del documento

Vigencia del documento

Encargado de la custodia del documento

Jefe del area

Caodigo del documento

~N| O o1 B WD

Persona que elabora el documento

Persona encargada de la revisién del documento

©| ©

Persona que aprueba el documento

10 Logo de la empresa

Fuente: Elaboracion propia

A continuacion, se muestran los formatos para los documentos generales para dar cumplimiento

a las exigencias de la norma ISO 9001:2015. Para esto se tomaron en cuenta las siguientes

consideraciones:

165



e La documentacion presentada se basara en los requerimientos establecidos en la norma ISO

10013:2004.

e Los documentos a continuacion muestran anicamente el disefio y el formato propuesto para

su posterior utilizacion en una futura implementacion por lo que estos no estan llenados con

la informacion que requieren.

e Los documentos estan disefiados de forma genérica para que cualquiera de los miembros de

la biblioteca pueda alimentarlos con la informacién necesaria al momento de la

implementacion del sistema de gestion.

e Ladocumentacion propuesta se mostrara en la seccion de anexos de esta investigacion.

A continuacion, se muestra la tabla indice de los documentos a utilizar segun cada capitulo y

acapite de la norma ISO 9001:2015.

Nombre del
capitulo

Tabla 14. Correspondencia de requerimientos por capitulo seglin anexos

NUmero y nombre de anexo

Capitulo 4

Anexo 1. Procedimiento para determinar el contexto de la organizacion
y partes interesadas

Anexo 2. Procedimiento para determinar los requerimientos de las
partes interesadas

Anexo 3. Manual para el control de documentos

Capitulo 5

Anexo 4. Acta de reuniones de comité del Sistema de Gestion de
Calidad

Anexo 5. Marco Legal

Anexo 6. Manual de descripcion de puestos de la biblioteca

Capitulo 6

Anexo 7. Plan de mejora continua
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Anexo 8. Manual de la gestion del cambio

Anexo 9. Formato para tratamiento, registro y seguimiento de no
conformidades

Anexo 10. Procedimiento para acciones correctivas y preventivas.
Capitulo 7

Anexo 11. Registro de asistencia a capacitaciones

Anexo 12. Registro para la evaluacion de competencias de los
empleados

Anexo 13. Proceso de cumplimiento de indicadores

Anexo 14. Sistema de comunicacion interna y externa

Capitulo 8 Anexo 15. Solicitud de orden de compra para la biblioteca

Anexo 16. Listado de proveedores aprobados

Anexo 17. Registro de conformidad de los procesos

Anexo 18. Inventario de reclamos a proveedores

Anexo 19 Proceso de evaluacion a proveedores
Capitulo 9

Anexo 20. Plan de auditoria

Anexo 21. Informes de hallazgos de auditoria

Capitulo 10 Anexo 7. Plan de mejora continua

Diagnostico Anexo 22. Resultados lista de verificacion basado en norma ISO
SO 9001:2015 | 9001:2015 en la biblioteca de la UES/FMO

Fuente: Elaboracion propia
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CONCLUSIONES

La guia practica permitird lograr una estandarizacion del sistema de la biblioteca de la
UES/FMO, al generar una orientacion documental que les facilite a ellos cumplir con los
requerimientos solicitados por sus clientes y a la vez alinearse a la estructura 1SO

9001:2015.

Los formatos de documentos requeridos por la norma ISO 9001:2015 facilitaran ain mas

la implementacion y entendimiento de la guia propuesta

Los modelos metodoldgicos y herramientas definidas en la guia préctica ayudaran a que
la biblioteca pueda dar cumplimiento a los requisitos normativos necesario para el

ordenamiento, mapeo y estandarizacion de sus procesos.

La implementacion de un sistema de gestion de calidad permitird a la biblioteca la
eficientizacion de sus procesos, el resguardo de sus documentos y la proporcion de un

mejor servicio a sus usuarios.

Se deberan definir las personas encargadas para la implementacion de la guia dentro del

departamento de biblioteca segln sus capacidades y conocimientos con base en la norma

ISO 9001:2015.
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RECOMENDACIONES

El desarrollo de esta investigacion permite sugerir a las autoridades de la Facultad
Multidisciplinaria de Occidente de la Universidad de El Salvador tener en cuenta las siguientes

recomendaciones:

e Aplicar la guia practica para facilitar el cumplimiento a los requisitos normativos 1SO.

e Al utilizar la guia verificar que no existan actualizaciones a la normativa ya que la misma
esta desarrollada en base a la Norma I1SO 9001:2015

e Los documentos propuestos deben ser alimentados con informacion objetiva una vez se
inicie la fase de implementacion la cual estara a cargo de personal del departamento de la
biblioteca.

e Conformar el comité de calidad necesario para las evaluaciones y seguimiento de
resultados de auditoria interna en la norma 1ISO 9001:2015.

e Establecer un cronograma de actividades que permitan implementar los pasos de la guia
para el SGC dentro de la biblioteca.

e Las altas autoridades de la Universidad deben mantener contacto constante con la
biblioteca en materia de supervision y seguimiento de la implementacién de la guia del

SGC.
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ANEXOS



Anexo 1. Procedimiento para determinar el contexto de la organizacion y partes

interesadas

LIMIVERSMAD DF FL. SALWVADDR-FACLUL TAD MUL TIISCFLHARL TE OCCIDENTE

Procolinmenk: paorae defermine o contonln de ln -

orgasismciin v parice mlorcedes Fladara Cwbos bemidovs -C" 5.'._

i Ahdes } i F [ . e
Vigemncia ¥de octubae de DHIR |-mr:. Froe_ (M B Wolioria Bicrrers | )
OEDEDIMADOR DE RIRELIOTECA ¥ DECAMATO Fll il o
Apmucha w -

ANATISTS DEL CONTEXTO

Para realizar la planeacion esfratégica de la organizacion, se requisre copocer- En
primear logar, ¢l paperama femeral de la enpresa deniro del medio en &l cual s= pesve, por
lo cual s= identificara las cusstionss externas (Opartamidades v amensras) v 1as cuestiones
mtemas (Fortalezas v debilidades), para huego hacer la respectiva valoracion da los facterss
v 50 Imnpacio denmo del SGC.

En segunde lngar, =5 importante censiderar las necesidades v expectativas de las
partes mierszadas que afectan o se ven afectadas por las actividades de la erganizacion.

A partir de un analizis de contexto, pantiende dal DOFA v del conocimiento de las
partes infereszdas, se podren identificar los fesgos v oportmmidedes del SGC v a su vez
plamtear sus respectivos planes de ratamiiento Vo estategias, encaminadas a CODVertir una
amenara en oporumidad, aprovechar una foraleza, anficipar el efecto de una amenaza y
prevenir el efecto de una debilidad

Tabla 1: Proceso de plansacion esmategica dsl 5G:C

INSTMIOS ACTTIVIDATY SATTTHAS
Metodologas Plamatorma esmategica
de combexio Mizien
SsirateFico W1SkO
o Feealizar la Ohjetvos esiratepicos
-enocimiznia d2 planeacion | Dofificas el SGC.
o comtexio Mamriz d= estrategica de | Objetivos del SGC
partes la organizacion | Eissgos v operimidades
imteresadas idemtificadas
Plapss de rammisnio de riesgos ¥
oparramidadss

Fremle: Flaloormds props
Analisiz del Sector

El analisis del sector s desarrolla a partir de la metodologia Perfil de Oporhmidades
v Amenaras del medio (POAM). Este diapnostico se ansnia a precisar las opormomidades v
amenazas que afectan las capacidades o reoursos fundamentales externos con las que se
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Pruscedirmenk para determine ol comtexln de _ -
cryaisaiin ¢ paics nlooedes Ehabura Crlens Wemalonm -:‘- .-
1 Al des } T F i} i i ¥
Vigencia ¥ deoclubee & DR Hlll:l Froe: (M Bl Miaria Fierrers |.:.
OOOEMNADDOR DE BEIRLIOTECA ¥ DECAMATO Fllimmils e
Aprucha w

paede apovar la empresa pam enfrentar competitivamente so madio. Eses Beoarzos o
capacidades pusden ser: Ternologicos, economicos, geograficos, productives v comerciales.

Buzqueda de informacion necesaria para identificar las cuestiomes externas del

sectar.

Para iniciar &l desarrollo de la identificacion de las cuestiones exiemas, es necesario
mvestigar & Menfificar los factorss importantes del sector donde s desemwvuelve la
orgamizacion v preguntarse” ;Come estan las empresas (bibliotecas) del sactor frente a los
sizuientes temas? El analisis del medio pueds subdividirse en seis factores clave. los cuales e
descniben en ka tabla sipolente:

Tahla I: Factores del medio

FACTOR DESCRIPCION

Econdami Se mocia principalments 2l comportamisots de 1a economia, ol fiuje de
dinero, bienss ¥ wemicios. A miwul maciczal « Infemacional

Dolitico S0 mimre al wso asigmacidm del podar, sn relacica com los gobiemos
maciomales, departamgntalen o locales; los dogancs de repressotacicm ¥
deciuon poliica (Normas, leyes, reglamenios), sivisznas de gobiamno, sxire

T,

Social Hace referencia a las cresncias, los valores, los estlos de vida y las
condicicnss cufmrle: v mligiosas de las personas que rodean 1a
CrFaAnizacion

T loeico Semlaciona con todos los aiances woaoltgicos que pusden geoerar oueros

= producios ¥ servicios o mejorar 1a produccitn de los ya cadstentes.
Se refiere 2 los determinados por los prodocios, ol mercade, 1a

Compedtive conzpetenciz, 1a calidad y &l servicio.
f Se amwocia a la nhicacion, espacio, toposaia, clima, plantas, animales ¥
Geo ° TRCTrLDs naterales.

Evaluacion de los aspectos de cada factor.
Los dusnos de los diferemtss procesos v la alfa direccion pueden utilizar su
conocimisnto v experiencia para evahiar las variables de los factores (Economico, Politico,

173




LHIVERSMAT DE EL SALVADOR-FACUL TAD MUL TIISCFLMAR L TE OCTIDENTE

Pricedirsenh: pars defermine o conlalo de _
ez caiin v partes Bleoads Elbsra: | Cilos Moulais i
i | Wides H ma | Prse 0 — ft '
Vigeneia bde actubre de 2R Mo | Proc | B Miaria Herrers h
Haea
CODEMHADOR DF EIRLIOTECA ¥ DECAMATO Fidamnls ot
Apucha .
LR

Social, Tecnologice, Competitiva v Geografico) & identificar cuales peneren valor positive o
pegativo fente al desempeto de 1 empresa v representen una opornmidad o amenaza,

Priarizacion v calificacion de los factores externos.

Lusgo de identficar @ el aspecio de cada factor represenfa uma opernmidad o
amenaza, s2 procede a calificar su importancia, en una escala de alto, medio o bajo; donde
bijo £5 una opartmidad o amenaza menor ¥ alio es una oporimedad o amenaza mportants.

Tabla 3; Valoracion de importancia de epornmidades y amenazas

ESCALA VALOR DESCRIPCION
ALTA 3 MLy Impariani
CPORTUNIDADES MEDIA 2 Considerable
BAJA 1 Menor
ALTA 3 MLTy Imparanie
AMENATAT WMEDIA 2 Zonsiderable
BAJA 1 Menor
FLEN= Elaboracon propia
Calificacion del impacto sobre el SGC.

Bajo los mizmos lineamientos, s2 debe identificar el impacto sobre el Sistema de
Gestion de calidad de cada opornmidad o amenaza de la biblioteca, en una escala de Alto,
Medio 0 Baj.
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Anexo 2. Procedimiento para determinar los requerimientos de las partes interesadas

UNIVERSIDAD DE EL SALMADOR-FACULTAD MULTIDMSCIPLINARIA DE GCCIDEMTE

Procedimiento para determinar requerimiento de [as .
partes interesadas Elabora: | Carlos Mendoza Fim
Vigencia: | 25-10-2020 HI':{E; !:a Proc_02 cevics | Moris Herrers ! |
COCRDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo ) T .
Aprueba:
Vasquez
Plan de Accion tabla 1
. . Tiempo
Paramero Metricaa . .
- Responsable Mejorar Objetivo | de Indtcador
‘ Fjecucion

1. Segumiento y Control
Segin los resultados de Ia medicion de satisfaccion, se elabora un plan de accion acorde a
los objetivos de aumento de satisfaccion planeados v se deben formular v planificar acciones

especificas para aumentar Ia satisfaccion de los usuarios

Luego del complimiento del Plan de Accion, se volvera a medir a satisfaccion del cliente
para evaluar el progreso v establecer nuevos objetivos con base en las necesidades de

mejora mostradas por el usvario.

Latabla | debera ser alimentada con 1a informacion obtenida del formato 4.1 de los

requertmientos de 1as partes inferesadas.
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Anexo 3. Manual para el control de documentos

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Manual para el control de documentos
Elabora: Carlos Mendoza
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris Proc_04 Revisa: Moris Herrera
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA ¥ DECANATO . Eduardo
Aprueba: Vasquez

1. Objetivo

Describir y generalizar la elaboracidn de todos los documentos, con el fin de llevar un control
detallado de todo lo que sucede dentro de la biblioteca; al igual se detalla la forma de
recepcion, control y respuesta de dichos documentos.

2. Alcance

Las instrucciones de este procedimiento se aplican a los documentos internos (
Procedimientos, Manual de Funciones y Responsabilidades, Formatos e instructivos) y a los
documentos externos (Leyes, Normas y Especificaciones) que hacen parte del Sistema de
Gestion de Calidad de los Procesos de |la biblioteca

3. Definiciones:

Formato: Documentos preestablecidos por el Sistema de Gestidn de Calidad en
donde se registra la informacion.

Informacién: Datos que tienen validez e importancia para algun ente dentro de la
biblioteca

Procedimiento: Documento que describe paso a paso la manera de realizar
alguna actividad.

Registros: Documentos que contienen los resultados e informacion obtenidas,
que evidencian las actividades desempefiadas, y sirven de soporte para alguna toma
de decision.

Copias Controladas: Copias de los documentos del Sistema de Gestion de la
Calidad que se encuentran dentro de las Instalaciones de la biblioteca,
cumpliendo con los controles establecidos, conservacién y buen uso por parte del
usuario.

Copias No controladas: Son copias de los documentos del sistema de Gestidon
de la Calidad cuya circulacion no se controla.

Copias Obsoletas: Son documentos del Sistema de Gestion de la Calidad cuya
aplicabilidad y veracidad no es vigente.

4. Generalidades

El control de documentos permite tener un flujo de informacién eficiente tanto interna
como externamente, por lo tanto, ayuda a mantener de manera adecuada los documentos
actuales y a guardar los documentos obsoletos.

Al codificar los documentos se permite tener facil acceso a los documentos vigentes,
tener presentes las actualizaciones y desechar los obsoletos.
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UKIVERSIDAD OF EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCTPLINARTA DE GCCIDENTE

Mamnal para &l conmol de documenios Flibara | Carlos Mendoza
Wigencia: | 30 de ocfuhre de 2020 H};?Inaéa Proc_04 Revisa: Moris Hemera
COORDINADOR DE BIELIOTECA Y DECANATO , Eduarda =
Apruzha Vase
a5J0ez
CODIGO TIFD DE NOMBRE DEL | PROCESD  (VERSION FECHA DE | SOPORTE
DOCUMENTO | DNOCUMENTO VIGENCIA
FME_01 [REGISTRO REFORTE FRODUCCION |1 F0OCT 2018 [DIGITAL

MENSTTAL
ESTADISTICO
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Anexo 4. Acta de reuniones de comité del Sistema de Gestion de Calidad

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Acta de reuniones de comité de Sistema de Gestidn de
) Elabora: Carlos Mendoza
Calidad
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris Proc_06 ) ]
- Revisa: Moris Herrera
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo
Aprueba:
Vasquez

Reunién autorizada por
Lugar de convocatoria
Horario

Participantes

Acuerdos alcanzados

1. Elalcance del SGC queda delimitado por el proceso definido por el comité de calidad y

Director General

todos los procedimientos que dependen de éste.

2. La politica de calidad involucra los siguientes factores

a. Elaboracién de Pan de forma artesanal
b. La sede de operaciones fisicas sera determinada en el lugar establecido por la

direccion

m e oo

Firmas

Gerente de

Director

Coordinacidn
de Calidad

General

Tomar como base un SGC
Capacitacién constante del personal

Mejora Continua de procesos a certificar
Superar las expectativas del cliente
Compromiso de la mejor calidad posible

Miembros
del
consejo
Directivo

Representacion
de los
trabajadores
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Anexo 5. Marco Legal

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARLS DE OCCIDENTE

MARCD LEGAL
Elabora: Carlos Mendoza
i = -
ipencia 30 de octubre de 2020 Maris Proc_D6 Pevisa: Moris Herrers
Herrerz
COORMNADDR DE BIBLIOTECA v DECANATO Eduzrdo
Aprueba:
Vasquesz

MARCOLEGAL

Constitucion de la Repablica de El Salvador

Derechos sociales

= Seccion Primera-Familia

Art. 32.-La familia es la base fuindamental de la sociedad v tendra la proteccion del Estado,
quien dictara la legislacion necesana y creara los organismos y servicies apropiados para su
integracién, bienestar v desarrello social, cultural ¥ econdmico (Const., 1983, art. 32).

Art 36 - Los hijos nacidos dentro o fuera de matrimonio v los adoptivos, tienen ignales
derechos frente a sus padres. Es obligacién de éstos dar a sus hijos proteccion, asistencia,
educaciin y segunidad. (Const., 1983, art. 36).

Seccidn Tercera-Educacion, Ciencia v Cultura.

Art 43 - El derecho a la educacion v a la enltura es inherente a la persona humana; en
consecuencia, es obligacion v finalidad promordial del Estado su conservacion, fomento v
difusion (Const., 1983, Art 43).

Art. 61 .- La educacion supenior se regira por una ley especial. La Universidad de El
Salvader y las demas del Estado gozaran de autonemia en los aspectos docente,
administrative vy econémico. Deberan prestar un servicio social, respetando la libertad de
citedra. Se regiran por estatutos enmarcados dentro de dicha ley, la cual sentara los
principios generales para su organizacion v funcionamiento. (Const., 1983, Axt., 61).

Lev Organica de La Universidad de El Salvador.

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOE,
CONSIDEFANDHD: I - Que conforme al articulo 61 de la Constitacion de la Republica, la
educaciin superior se regird por una ley especial y que, la Universidad de El Salvador v las
demas del Estado, gozaran de autonomia en los aspectos docente, admimstrative y
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MARCD LEGAL _
Elabara: | Carlos Mendoza ey
- - . 'I': Ay L]
Vigencia: | 30 de octubre de 2030 Maris Proc_06 Reviza: Moris Harrers I.u : :':
Herrera i ."f,\_.__ ??.I
COORMNADDR DE BIBLIOTECA ¥ DECAMATO Eduzrdo f e
Aprueba: Vasques & A

economico; deberan prestar un servicio social, respetando la libertad de catedra, se regiran
por estatutos enmarcados denfro de dicha ley, la cual sentara los principios generales para
su orgamzacion y fimcionamuento; se consignaran anualmente en el presupuesto del Estado
las partidas destinadas al sosterumiento de las umiversidades estatales y las necesanas para
asegurar y acrecentar su patnmonio; que estas mstifuciones estaran sujetas, de acuerdo a la
ley, a la fiscalizacion del orgamsmeo estatal commespondiente; y que el Estado velara por el
funcionamiento democratico de la educacion supenor y por su adecuado nivel academico;
IL.- Que el articulo 60 de la Ley de Educacion Superior, establece que la Universidad de El
Salvador, se regira por su Ley Orgamca y demas disposiciones internas, en todo lo que no
confrarie dicha Ley de Educacion Supenor; debiendo presentar por intermedio del
Mmistenio de Educacion en un plaze maximo de dos afios contados a partir de la vigencia
de la susodicha Ley, el proyecto de sus nuevos mstrumentos legales; [IL- Que la Ley de
Educacion Supenor, en su articulo 23, establece que las mstituciones estatales de educacion
supernior son corporaciones de derecho publico, con personalidad juridica y patnmonio
propio; por lo que se hace necesano decretar una ley especifica denominada Ley Orgamca
de la Universidad de El Salvador, que sera su estatuto normativo, conforme se establece en
el referido articulo 61 de la Constitucion; IV- Que siendo necesano fortalecer la autonomia
de la Universidad de El Salvador, dotandola de los mecamsmos democraticos
mmprescindibles y de los recurses potenciales suficientes, para el sostenimiento de su
desarrollo instiucional, académice y cientifico; con el objeto de lograr la excelencia
academica, el progreso de la educacion supenor en todo el pais v el acceso de personas de
todos los estratos sociales a las posibilidades de formacion profesional decreta la ley
Organica de la Universidad de EI Salvador.

Capitulo 1-Disposiciones Preliminares.

Art. .- La Umversidad de El Salvador, que en el curso de esta Ley se denominara “la
Universidad™ o la “UES”, es una corporacion de derecho piblico, creada para prestar
servicios de educacion supenor, cuya existencia es reconocida por el arficulo 61 de la
Constitucion de la Eepublica, con personalidad juridica, patrimomo propio y con domucihio
principal en la crudad de San Salvador. (Ley Organica., 2001. Art., 2).
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Anexo 6. Manual de descripcién de puestos de la biblioteca

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Manual de Descripcion de Puestos de la biblioteca
Elabora: | Carlos Mendoza

I.‘" - a T8 | .
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 | Momns | Proc 07 Reviss | Moris Herrera

Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO , Eduardo
Aprueba: v f
asquez
l. IDENTIFICACION DEL CARGO
NOMBRE DEL CARGO:
DEPENDENCIA JER.&RQUICA:

NUMERO DE PERSONAS A CARGO:

NUMERO DE CARGOS CON LA MISMA DENOMINACION:

Generalidades del puesto:

lll.  FUNCIONES

Se deben de describir las funciones de cada puesto dentro de la biblioteca de la UES-FMO
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Anexo 7. Plan de mejora continua

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Plan de mejora continua
Elabora: | Carlos Mendoza

Vigencia: | 30deoctubre d22020 | Moris | Proc 08 , .
Revisa: Moris Herrera
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo ,
Aprueba: 2
Vasquez
PLAN DE MEJORA CONTINUA
VERSION: 01 VIGENCIA: 30110/18 CODIGO: SGC-04-001
. OBIETIVO DE META ANO FECHA DE TIEMPO
POLITICA CALIDAD INDICADOR | RESPONSABLE CUMPLIMIENTO SEGUIMIEN PLAN DE ACCION
TO
2019 | 2020
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Anexo 8. Manual de la gestion del cambio

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Manual de Gestidn del Cambio
Elabora: | Carlos Mendoza

Vigencia: | 30 de octubre de 2020 | Moris | Proc_08 _ i
Herrera Reviza: Moris Herrera
COQRDINADOR DE BIBELIQTECA'Y DECANATOD Eduardo
Aprueba: T
Vasguez
Control Responsable Frecuencia Evidencia
Identificar los cambios | Jefaturas o duefios de | Cuando se identifique | Informe, comunicado,
procesos un cambio que afecta | acta, correo
al Sistema de Gestion | electronico
Integrado
Plan de accion para | Jefaturas o duefios de | Una vez se aprueben | Formatos asociados al
efectuar los cambios | procesos el cambio que afecta | procedimiento que
al Sistema de Gestion | aplique de acuerdo al
Integrado cambio
Seguimiento a la Gerencia de Calidad | Minimo una vez seis | Informe, comunicado.
implementacion del meses posteriorala | Formatos asociados al
cambio implementacion del procedimiento que
plan de accién del aplique de acuerdo al
cambio que afectaal | cambio
Sistema de Gestion
Integrado
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Anexo 9. Formato para tratamiento, registro y seguimiento de no conformidades

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Formato para tratamiento, registro y seguimiento de no
conformidades Elabora: | Carlos Mendoza
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Maoris Proc_08 . .
- Revisa: Moris Herrera
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo
Aprueba:
Vasquez

REGISTRO DE NO CONFORMIDADES

Identificacion de servicio No conforme

Producto /servicio o nombre del

proceso: PRESTAMO DE LIBROS 03344-PROD-334

Producto, servicio o ID de proceso:

Nombre de la persona que notificd la no conformidad:

Fecha: 11-11-2018

Retiro/Retirada de producto no conforme:

Documento de referencia:

Tratamiento de la No Conformidad

Accién Correctiva (Si/No): |

ACTIVIDAD

RESFONSAELE

Identificar los productos y servicios no
conformes y las causas que lo originan.

Responsables del procedimiento y jefes de
proceso, administrador.

Registrar el producto o servicio no conforme

‘erificar y revisar los reportes del producto

JEFE DE BIBLIOTECA

Asignar responsabilidades al personal

involucrado para la eliminacion del
producto o servicio no conforme.

Informar las correcciones a la alta
direccién

‘erificar los resultados de las actividades

realizadas que buscan eliminar las causas
del producto o servicio no conforme.

Implementar, actualizar y divulgar este
procedimiento.

ENCARGADO DE PROCESO
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Anexo 10. Procedimiento para acciones correctivas y preventivas.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Procedimiento para acciones correctivas v preventivas de

la biblioteca UES-FMO Elabora: Carlos Mendoza
= — P —
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris | Proc_08 Revisa: Moris Herrera
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO , ) Eduardo
Apmeba: Vasquez

REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS

Parte | | Fecha:

NuUmero de reporte

Area de la empresa donde se detectd la No Conformidad:

C  Produccién O Mercadeo y ventas C  Administrativa

O Financiera O Calidad

O No conformidad mayor © No conformidad menor

Observaciones

Procedimiento:

Clausulas de referencia:

Auditor:

Auditado:

Reporte del auditor:

Firma del auditor Firma del auditado

omentarios del audiiado-causas
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Procedimiento para acciones correctivas v preventivas de !
1a biblioteca UES-FMO Elabora: Carlos Mendoza
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris | Proc_08 Revisa: Moris Herrera
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO A . Eduardo
Aprueba: -
Vasquez
Accién correctiva propuesta:
Fecha propuesta de terminacion 11-11-2018 Firma auditado
Revisién de la accién correctiva:
Firma del auditor fecha

Nota: si después de haber implementado las acciones correctivas propuestas la no conformidad
persisfe, se debe pasar a la parte Il.

Responsable:

| Parte Il | Fecha:
Descripcidn:
Elemento de la Norma ISO
No conformidad: © Mayor ©  Menor

Grupo de estudio:

Fecha propuesta de solucién;
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Anexo 11. Registro de asistencia a capacitaciones

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Registro de asistencia a capacitaciones

Elabora:

Carlos Mendoza

Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris Herrera

Proc_08 | Revisa:

Moris Herrera

COORDINADOR DE BIBLIOTECA ¥ DECANATO

Aprueba:

Eduardo Vasquez

Registro de asistencia

Nombre de la capacitacion:

Capacitador:

| Sello/Firma: ‘

Fecha de capacitacién:

Participantes

Codigo de empleado

Nombre

Cargo
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Anexo 12. Registro para la evaluacion de competencias de los empleados

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARLA DE QCCIDENTE

Registrn de evaluzcion e competencias de los empleados Elabora: Carlos Mendozz
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris Herrera Proc_03 Revisa Moris Herrera I,
COORDINADOR DE BIBLIOTECA ¥ DECANATO Aprueba Eduardo Vasquez
Mombre del empleada:
Area: Fecha de ingresa:
PUESTO Habilidades y Destrezas
Nombre de las - = - - . -
Capacidad de analisis Trabajo en equipo Capacidad operativa

capacitaciones recibidas Area Cargo

25% | S0% | 75% | 100% | 25% | S50% | 7o% | 100% | 25% | S0% | 75% | 100%

Observaciones:
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Anexo 13. Proceso de cumplimiento de indicadores

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Proceso de cumplimiento de indicadoras

Elabora: Carlos Mendoza

Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris Proc_D8 o i
Revisa: Moris Herrera
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo
Aprueba:
VVasquez

PROCESO DE AUDITORIA DE PRESTAMO DE MATERIAL BIBLIOGRAFICO A LOS
USUARIOS

DEPARTAMENTO DE BIBLIOTECA

INFORME DE AUDITORIA DE PROCESO

INDICADOR DE SATISFACCION DEL CLIENTE

Conformidad
Proceso | Indicador | Periodo | Responsable on I:rgr:ll 2% | Meta
Libros
Préstamo | prestados lefe de
de libros v 3 meses biblioteca 100%
retornados
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Anexo 14. Sistema de comunicacion interna y externa

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Sistema de comunicacion interna y externa

Elabora: Carlos Mendoza
Vi P~ —— -
igencia 25-10-2020 Maoris Proc_02 Revisa: Moris Herrera
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo
Aprueba:
Vasquez

Durante la etapa de planeacion del Sistema de Gestion de Calidad. se haran reuniones

regulares, es decir dos veces al mes con todos los integrantes del departamento con el fin de

Comunicacion interna

asignar tareas. comunicar avances y realizar sugerencias

establecimiento optimo del Sistema de Gestion de Calidad.

En la efapa de ejecucion se haran reuniones cada mes. las cuales seran programadas con
previa anticipacion. se comunicara a todos los integrantes de la organizacidn las decisiones y
los resultados de las auditorias y de las mejoras propuestas del Sistema de Gestion de Calidad,

para garantizar el cumplimiento de los objetivos de calidad del departamento.

Ya al estar implementado el Sistema de Gestion de Calidad se programan reuniones cada tres
meses con el fin de comunicar los resultados de la implementacion, estos seran reconocidos y

comentados por todos los integrantes del departamento ¥ también de toda la universidad sin

ninguna excepeion

La informacion referente a este aspecto sera de dominio de toda la organizacion, sera publicada
para dicho fin. A los clientes y proveedores, en las ocasiones que sean pertinentes. seran
informados de los avances de la implementacion de dicho sistema v de las mejoras continuas que
se haran dentro del departamento: la decision de comunicacion sera tomada por el decano y el

jefe de la bibliofeca. en conjunto con la alta direccién de la compaiia.

COMUNICACION DE CAMBIOS AL SISTEMA DE GESTION

Estos se realizaran enviando una copia del formulario de control de cambios escaneada via correo

al jefe de biblioteca y los jefes de las areas.
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Sistema de comunicacién interna y externa

Elabora: | Carlos Mendoza
Vi ia: -10-. i
igencia 25-10-2020 Moris Proc_02 Revisa: Moris Herrara
Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo
Aprueba:
Vasquez

COMUNICACION EXTERNA
La comumnicacion con los clientes se hara via correo electronico v telefonica para determinar
cambios ¥ rutas de trabajo a seguir. Asi mismo fambién se gjecutara la misma comunicacion con

los proveedores de libros v los usuarios del servicio para mantenerse en contacto con la universidad

v la biblioteca en cuanto a alguna novedad
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Anexo 15. Solicitud de orden de compra para la biblioteca

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Solicitud de orden de compra para la biblioteca Elabora: Carlos Mendoza
Vigencia: | 25-10-2020 Moris Herrera Proc_02 | Revisa: Moris Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Aprueba: Eduardo Vasquez
Solicitud y orden de compra
Fecha / ID de solicitud de
Proveedor:
compra:
Unidad . .
Cantidad Cantidad Para
Nombre del producto de .. I En stock
: solicitada recibida abastecer
medida
Solicitada por: Stock Minimo
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Anexo 16. Listado de proveedores aprobados

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Listada de proveedares aprobadas Elabarz: Carlos Mendoza
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris Herrera Proc_08 Rvisa: Maris Herrera
COORDINADOR: DE BIBLIOTECA Y DECANATO Aprueba Eduardo \zsquer

Lista de proveedores aprobados

No. Proveedor Condiciones de aprobacion Fecha de evalvacion Enmiendas

[ S LU B S

[

Anexo 17. Registro de conformidad de los procesos

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE
Registro de conformidad de los procesos

Elabora: Carlos Mendoza

Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Moris Proc_08
Herrera

COORDINADCR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Eduardo
Aprueha:
Vasquez

Revisa: Moris Herrera

Nombre del proceso verificado Prestamo de libros

ID de Producto / Servicio:
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Anexo 18. Inventario de reclamos a proveedores

UKIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE GCCIDENTE

Inventaria de reclamas 2 los provesdores de insumas par fa biblioteca Flabara: (Carlos Mendoz
Vigencia: | 30 de octubre de 2020 Maris Herrera Proc_04 Revis Maris Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Aprueba Eduarda Vasquez
Tnventario de reclamos sobre proveedores
Y| Ressmady
No. |Fechadeenvio |  Inconformdad Proveedor Requermuento Requsicion | o
Infema P
l
i
3
]
4

[N
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Anexo 19. Proceso de evaluacion a proveedores

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Proceso de evaluacidn de los proveedores Elabora: Carlos Mendoza
Vigencia: | 25-10-2020 Moris Herrera Proc_02 | Revisa: Moris Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Aprueba: Eduardo Vasguez el

Lista de verificacion para evaluacion de proveedores

e 9| e
1 IE
o | 2|2 |8 |5

No. Proveedor Descripcion ﬁ 82| ¢ 3 Resultado
I
- g
3| |9]&)3

1

2

3

4

5

Escala de puntuacién:
0 — 00 puntos

1 — 25 puntos

2 — 50 puntos

3—75 puntos

4 — 100 puntos
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Anexo 20. Plan de auditoria

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Plan de auditoria
Elabora: Carlos Mendoza
Vigencia: | 23-10-2020 Moris Herrera | Proc_02 | Revisa: Mouoris Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Aprueba: Eduardo Vasquez

PLAN DE AUDITORIA

OBJETIVO DEL PROGRAMA DE AUDITORIA.

Verificar la conformidad de los requisitos de calidad exigidos en la norma ISO 9001:2015 en todos

sus numerales evaluando la confiabilidad del sistema de gestion para obtener la certificacidn en la

norma ISO.,

AT.CANCE DEL PROGRAMA DE AUDITORIA.

Se auditaran todos los procesos y procedimientos comprendidos dentro del alcance del Sistema

Integrado de Gestion de Calidad.

MIEMBROS QUE CONFORMAN EL EQUIPO AUDITOR.

El equipo de auditores que se encargaran de realizar el procedimiento de verificacion de evidencias

de la norma ISO 9001:2015 es el siguiente.

NOMBRE TIPO DE AUDITOR FUNCIONES
Auditor Lider Coordinador y voz de mando del equipo auditor.
Auditor 1 Verificacion de evidencias en los puntos 4 v 5 de
la norma ISO 9001:2015
Auditor 2 Verificacion de evidencias en los puntos 6 v 7 de
la norma ISO 9001:2015
Auditor 3 Verificacion de evidencias en el punto 8.9 v 10 de

la norma ISO 9001:2015

Experto técnico

Acompaifiamiento al equipo auditor y verificacion
de que las evidencias presentadas cumplan con las

normas establecidas
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Anexo 21. Informes de hallazgos de auditoria

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR-FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA DE OCCIDENTE

Informe de hallazgos de auditoria

Elabora: Carlos Mendoza
Vigencia: | 25-10-2020 Maoris Herrera Proc_02 | Revisa: Maoris Herrera
COORDINADOR DE BIBLIOTECA Y DECANATO Aprueba: Eduardo Vasquez

CUADRO RESUMEN DE HALLAZGOS

Nimero
del
Hallazgo

N/A

Descripcion del Hallazgo

No se detectaron hallazgos

Incidencia
del Hallazgo'

Firma del Equipo Auditor

NOMBRE

Cargo

NOMBRE

Cargo

Fecha: noviembre 10 del 2018

NOMBRE

Cargo

NOMBRE

Cargo
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Anexo 22. Resultados lista de verificacion basado en norma 1SO 9001:2015 en la

biblioteca de la UES/FMO

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

La organizacion debe determinar:

PARCIAL

NINGUNO

¢QUE TIENE?

Las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propodsito y que,

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacién debe:

afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion X
de Calidad
Realiza seguimiento y revisién de dichas cuestiones internas y externas X
0 2
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS 0%
La organizacion debe determinar:
a. Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de calidad; X
b.Los requisitos de estas partes interesadas que son pertientes para el sistema de X
|gestion de la calidad.
La organizacién debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacién sobre X
estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.
0 3
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 0%
Cuando se determina este alcance, la organizacién debe considerar:
Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance X
a. Las cuestiones externas e internas referidas en 4.1; X
b. Los requisitos de |as partes interesadas pertientes referidos en el apartado 4.2; X
c. Los productios y servicios de |a organizacién; X
El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacién documentada X
estableciendo:
Los tipos de productos y servicios cubiertos por el sistema de gestion de la calidad; X
La justificacién para cualquier requisito de esta norma internacional que la| X
organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su SGC.
0 7
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 8%
4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestién de la calidad, incluidos los procesos necesarios X
y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional
La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion X
de la calidad y su aplicacidn a través de la organizacion, y debe:
a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperados de estos procesos; X
b) determinar la secuencia e interaccidn de estos procesos; X
c) determinary aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, la
medicidny los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse X
la operacidn eficaz y el control de estos procesos;
d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su X
disponibilidad;
e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos; X
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos X
del apartado 6.1;
g) valorar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse X
de que estos procesos logran los resultados previstos;
h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad. X

se mantiene informacion
documentada de forma

a) mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus procesos; X
b) conservar la informacién documentada para tener la confianza de que los procesos X
se realizan segun lo planificado.
2 10

parcial que servira de base
para la realizacion del SGC

¢QUE NOS FALTA?

formatos para el controlo y

seguimiento del logro de
los objetivos propuestos
por la biblioteca dentro de

su sistema de gestion

un analisis profundo sobre
las partes interesadas que
pertenecen de manera
directa e indirecta al
proceso productivo de la

no se tiene determinado
un alcance establecido
debido a que no existe un
SGC dentro de la
biblioteca.

no existe un mapa de
procesos establecido
dentro de la biblioteca que
permita verificar de forma
grafica la interaccion de los
procesos dentro del
departamento de
biblioteca
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5. LIDERAZGO

5.1LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad
La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al Sistema de
|gestion de la Calidad:

PARCIAL

a) asumiendo la rendicion de cuentas de la eficacia del sistema de gestion de Ia|
calidad;

¢QUE TIENE?

b) asegurando que se establezcan para el sistema de gestion de la calidad la politica
de la calidad y los objetivos de la calidad y que éstos sean compatibles con el
contexto y la direccidn estratégica de la organizacion;

pese a que no existe un

c) asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en
los procesos de negocio de |a organizacion;

sistema de gestion de
calidad, la alta direccion

d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en
riesgos;

mantiene un estricto
control de las necesidades

e) asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad

y recursos de la biblioteca
para que esta continue con

su debido funcionamiento.
Asi mismo mantiene su

compromiso de apoyo
constante hacia la

eficacia del sistema de gestion de la calidad;

X
estén disponibles;
f) comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con los|
requisitos del sistema de gestidn de la calidad;
g) asegurando que el sistema de gestidn de la calidad logre los resultados previstos;
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la X

bibliotecay mejora
continua de esta

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo
aplicado a sus areas de responsabilidad.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen de manera coherente los requisitos

pese ano tener un SGC se

cumplen a grandes rasgos
las necesidades de los
clientes de adquisicion de

informacion

se tiene una politica de

cumplimiento de servicio
al cliente pero no se tiene

del cliente y los legales y reglamentarios aplicables; X
b) se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden afectarala
conformidad de los productos y los servicios y a la capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente;
c) se mantiene el enfoque en aumentar la satisfaccién del cliente. X
4
5.2 POLITICA !
i
5.2.1 Desarrollar la politica de la calidad : 29%
La alta direccion debe establecer, implementary mantener una politica de la calidadf
que: i
a) sea apropiada al propésito y al contexto de la organizacién y apoya su direccion X
estratégica;
b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la
calidad
c) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables; X

una politica de

d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
5.2.2 Comunicar la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.

cumplimiento de calidad

se tiene la politica pero
esta no se encuentra

difundida ni es conocida
por sus empleados

2
5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION 0%
La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los|
roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan dentro de la
organizacion.
La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:
a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los|
requisitos de esta Norma Internacional;
b) asegurarse de que los procesos estan dando las salidas previstas;
c) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de Ia|
calidad y sobre |as oportunidades de mejora (véase 10.1);
d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la organizacion;
e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene
cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad
0

¢QUE NOS FALTA?

no se tiene una
supervision directay
constante de la alta
direccion sobre los
procesos bibliotecarios
debido ala falta de un SGC
que establesca normativas
de supervision.

no exite un proceso de
tratamiento de riesgos y
oportunidades de los
procesos de la biblioteca.

no se tienen establecidos
los objetivos y directrices
de calidad

no se tiene un mecanismo
ni un proceso que verifica
la aplicabilidad de la

politica por los empleados

no se tiene un proceso
establecido que permita
determinar
especificamente los
objetivos del servicio que
brinda la biblioteca
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6. PLANIFIACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1Generalidades

N/A

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las|
cuestiones referidas en el apartado 4.1y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y|
determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados|
previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

xX|X X[ x

b) La manera de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestién de la|
calidad;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser|
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los|
servicios

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

niveles y procesos pertinentes necesarios para el sistema de gestion de |a calidad.
Los objetivos de |a calidad deben:

6.2.1 La organizacién debe establecer los objetivos de la calidad para las funciones, |

a) ser coherentes con la politica de |a calidad;

x

b) ser medibles;

x

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

x

d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento
de la satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;

) comunicarse

|8) actualizarse, seglin corresponda.

La organizacién debe mantener informacién documentada sobre los objetivos de Ia|
calidad.

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizaciéon debe
determinar:

a) qué se va a hacer;

X |X|[X|x]| X

b) qué recursos se requeriran;

c) quién sera responsable;

d) cudndo se finalizar3;

e) cdmo se evaluaran los resultados.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestid
de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada
sistematica (véase 4.4). La organizacion debe considerar:

a) el propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias; X
b) laintegridad del sistema de gestion de la calidad; X
c) la disponibilidad de recursos; X
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades. X

0 2 2

¢QUE TIENE?

¢QUE NOS FALTA?

no existe un analisis FODA
que determine el
aprovechamiento de las
oportunidades y una
disminucion de las
amenazas

se carece de una politica
de calidad y por ende no
existen objetivos
especificamente
orientados a la calidad del
servicio

se tiene un control de
cambios asi como también
los responsables y
encargados de las
actividades de estos mas
no orientados a un SGC
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7. APOYO

7.1RECURSOS

7.1.1. Generalidades

N/A

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

La organizaciéon debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de
|gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para|
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion vy
control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para que la operacion de sus procesos logre la conformidad de los|
productos y servicios.

7.1.4. Ambiente para |la operacién de los procesos

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario|
para la operacién de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos v
servicios.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para|
asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando el seguimiento o Ia|
medicidn se utilizan para verificar la conformidad de los productos y servicios con los|
requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) son adecuados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion

recursos.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisito, o es considerada por la|
organizacién como parte esencial de proporcionar confianza en la validez de los|
resultados de la medicidn, el equipo de medicion debe:

a) verificarse o calibrarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su

realizadas; X
b) se mantienen para asegurarse de la adecuacidn continua para su propdsito. X
La organizacion debe conservar la informacién documentada adecuada como

evidencia de la adecuacidn para el propdsito del seguimiento y medicién de los| X

no apto para su propdsito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea|
necesario.

7.1.6C dela

La organizacién debe determinar los conocimientos necesarios para la operacién de

utilizacién, comparando con patrones de medicion trazables a patrones de medicion X
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse,
como informacion documentada la base utilizada para la calibracidn o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado; X
c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de X
calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

La organizacidn debe determinar si la validez de los resultados de medicién previos|

se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere X

sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios. X
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la extension X
necesaria.
Cuando se tratan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizaciéon debe
considerar sus conocimientos actuales y determinar cémo adquirir o acceder a los| X
conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.
0 7 6

¢QUE TIENE?

se tiene un adecuado
manejo de los recursos
acorde al proceso
productivo de la biblioteca

la biblioteca no realiza
ningun tipo de mediciones
y calibraciones

la organizacion tiene
personal capacitado para el
desarrollo de sus procesos
productivos

¢QUE NOS FALTA?

el personal no esta
capacitado parala
implementacion de un SGC

no existe presupuesto
destinado a mejorar la
infraestructura del
departamento para la
implementacion del
sistema

labiblioteca no tiene
personal capacitado para la
realizacion de sus procesos
en materia de un SGC

201



7.2 COMPETENCIA

La organizacion debe:

100%

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control,
un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basdndose en la educacién,
formacién o experiencia adecuadas;

c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria Y|
evaluar la eficacia de |as acciones tomadas;

d) conservar la informacion documentada apropiada, como evidencia de Ia|
competencia.

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacion debe asegurarse de que las personas pertinentes que realizan e

trabajo bajo el control de |a organizacién toman conciencia de:

a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;

c) su contribucidn a la eficacia del sistema de gestion de Ta calidad, incluyendo los|
beneficios de una mejora del desempefio;

d) las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

7.4 COMUNICACION

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinente:
al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;

x

b) cudndo comunicar;

c) a quién comunicar;

x

d) como comunicar.

e) quién comunica.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

7.5.1Generalidades

El sistema de gestion de |a calidad de |a organizacion debe incluir:

11%

a) lainformacién documentada requerida por esta Norma Internacional

b) lainformacién documentada que la organizacion ha determinado que es necesaria
para la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Cuando se crea y actualiza informacién documentada, la organizacién debe
asegurarse de que lo siguiente sea apropiado

a) la identificacién y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de
referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, gréficos) y sus medios de
soporte (por ejemplo, papel, electrénico);

c) larevisién y aprobacidn con respecto a la idoneidad y adecuacidn.

7.5.3 Control de la infi ion d d

7.5.3.1La informacién documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad
y por esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:

a) esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la

confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad). X

7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacion debe tratar las| X

siguientes actividades, seguin corresponda:

a) distribucidn, acceso, recuperacion y uso; X

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad; X

c) control de cambios (por ejemplo, control de version); X

d) conservacion y disposicion. X

La informacién documentada de origen externo, que la organizacién determina como

necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad se X

debe identificar segun sea adecuado y controlar.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe

protegerse contra las modificaciones no intencionadas. X
3 11

si se tiene un
procedimiento de
seleccion de personal
laboral dentro del
departamento

no existe un programa de
capacitacion en cuantoala
concientizacion de los
empleados en cuanto a las
politicas y objetivos del
departamento

no se tienen lineamientos
que establescan que y
cuando comunicar
diferentes orientaciones y
directricesenel
departamento

se tienen documentos en
fisico tales como control e
inventario de libros en
existencias pero ningun
documento sigue los
requerimientos exigidos
por lanorma ISO

no se tiene un proceso
adecuado que permita
establecer un control
adecuado de la
documentacion segun la
norma ISO para un SGC
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8. OPERACION N/A COMPLETO PARCIAL NINGUNO ¢QUE TIENE? ¢QUE NOS FALTA?

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4
necesarios para cumplir los requisitos para la producciéon de productos y prestacion
de servicios, y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6,
mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios; X
b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos; X

2) la aceptacion de los productos y servicios;
c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad para los|

requisitos de los productos y servicios; X
d) laimplementacidn del control de los procesos de acuerdo con los criterios; X
e) la determinacion y almacenaje de la informacién documentada en la medida

necesaria: X

1) para confiar en que los procesos se han llevado a cabo segtn lo planificado;

2) para demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.

El elemento de salida de esta planificacién debe ser adecuado para las operaciones|
de la organizacion.

La organizacién debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias|
de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto X
adverso, cuando sea necesario.

La organizaciéon debe asegurarse de que los procesos contratados externamente,

estén controlados (véase 8.4). X

0 3 5
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

14%
8.2.1 Comunicacién con el cliente
La comunicacidn con los clientes debe :
a) proporcionar la informacidn relativa a los productos y servicios; X
b) la atencidn de las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios; X No existe un
c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, . .
X procedimiento de atencion

incluyendo las quejas de los clientes;
d) manipular o controlar las propiedades del cliente; X
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.

8.2.2D inacion de los requisitos relativos a los prod y servicios

Cuando determina los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a|
los clientes, la organizacion debe asegurarse de que:

alaretroalimentacion de
los clientes y proveedores

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo: no existe un

1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; X procedimiento

2) aquellos considerados necesarios por |a organizacion; documentado en cuanto a
b) la organizacién puede cumplir las reclamaciones de los productos y servicios que, X los requisitos relativos a la
ofrece. informacion bibliografica

8.2.3 ision de los isitos relaci los con los prod y servicios
8.2.3.1 La organizacién debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los|

requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. X

La organizacién debe llevar a cabo una revisién antes de comprometerse a X

suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las| X

actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso X

especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacidn; X no hay un proceso que
d) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los productos y| X permita establecer una
servicios; verificacion de servicios
e) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los| X contratados contra
expresados previamente. servicios prestados por la
La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre, X biblioteca

los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacién, X

cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacidon debe conservar la informacion documentada, cuando se.
aplicable:

a) sobre los resultados de |a revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los isitos para los prod y servicios

La organizacién debe asegurarse de que la informacién documentada pertinente sea
modificada, y de que las personas correspondientes sean conscientes de los|
requisitos modificados, cuando se cambien los requisitos para los productos vy
servicios
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8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.1 lidad

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y

desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior produccion de
productos y prestacion de servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debef

considerar:

a) la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo; X
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio vy X
desarrollo aplicables;

c) las actividades requeridas de verificacion y validacién del disefio y desarrollo; X
d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio v X
desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los| X
productos y servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas implicadas en el proceso X
de disefio y desarrollo;

g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de X
disefio y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior produccién de productos y prestacion de servicios; X
i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y| X
otras partes interesadas pertinentes;

j) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los| X

requisitos del disefio y desarrollo.

8.3.3 El de entrada para el disefio y desarrollo

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos

de productos y servicios que se van a disefiar y desarrollar. X
La organizacion debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempefio; X
b) la informacion proveniente de actividades de disefio y desarrollo previas X
similares;

c) los requisitos legales y reglamentarios; X
d) normas o cédigos de précticas que la organizaciéon se ha comprometido a| X
implementar;

e) las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los productos | X
servicios;

Los elementos de entrada deben ser adecuados para los fines de disefio y desarrollo,

estar completos y sin ambigtiedades. Los conflictos entre elementos de entrada X
deben resolverse.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo, estar| X
completos y sin ambigiiedades.

Deben resolverse las entradas del disefio y desarrollo contradictorios. X
La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del X

disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo paraf;

asegurarse de que:

a) los resultados a lograr estan definidos;

b) las revisiones se realizan para evaluar la capacidad de los resultados del disefioy

. . X
desarrollo de cumplir los requisitos;
c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del X
disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;
d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y|
servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso X
previsto;
e) se toma cualquier accidn necesaria sobre los problemas determinados durante las| X

revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva la informacién documentada de estas actividades.

8.3.5 El de salida del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuados para los procesos posteriores para la provision de productos y|

- X
servicios;
c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién, cuando X
sea adecuado, y a los criterios de aceptacidn;
d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para| X

su propdsito previsto y su uso seguro y correcto.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el
disefio y desarrollo de los productos y servicios o posteriormente, en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con
los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:

a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

XX |X|Xx

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica
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8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

8.4.1 lidad

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacién debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de la organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por| X

proveedores externos en nombre de |a organizacion;

c) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedorx

externo como resultado de una decisién de la organizacion.

La organizacion debe determinary aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos,
basédndose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de
acuerdo con los requisitos.

La organizaciéon debe conservar la informacion documentada adecuada de estas|
actividades y de cualquier accidn necesaria que surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision externa

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios|
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de Ia|
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus|
clientes. La organizacion debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro
del control de su sistema de gestion de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que
pretende aplicar a las salidas resultantes;

c) tener en consideracién:

1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados|
externamente en la capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los|
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacidn, u otras actividades, necesarias para asegurarse de que
los procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los|
requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;

b) la aprobacion de:

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos y equipo;

3) laliberacion de productos y servicios;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion de las personas requerida;

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacién;

e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por |a|
organizacién;

f) las actividades de verificacion o validacién que la organizacién, o su cliente,
pretenden llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

no se tiene un control de
procesos externos ala
biblioteca

no se tiene un control y un
alcance de los productos
suministrados
externamente los cuales
en este caso serian los
libros y material
informativo que ofrece la
biblioteca
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8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

8.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio

La organizacion debe implementar la produccidn y prestacion del servicio bajo
condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacién documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempefiar;

2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuados;

c) la implementacién de actividades de seguimiento y medicién en las etapas|

entrega.

8.5.2 Identificacidn y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios adecuados para identificar las salidas cuando
sea necesario para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos| X
o las salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el ambiente adecuados para la operaciéon de los|

procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion

requerida;

f) la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados|

planificados de los procesos de produccidn y de prestacién del servicio, donde el X
elemento de salida resultante no pueda verificarse mediante actividades de

seguimiento o medicidn posteriores;

|8) laimplementacién de acciones para prevenir los errores humanos;

h) laimplementacidn de actividades de liberacion, entrega y posteriores ala X

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos
de seguimiento y medicion a través de la produccidn y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la|
trazabilidad sea un requisito, y

Se debe conservar la informacién documentada necesaria para permitir |a|
trazabilidad.

8.5.3 Propiedad per i alos cli 0 pr d externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a
proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacién o esté siendo
utilizado por la misma

La organizaciéon debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de
los clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacion o
incorporacién dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o|
que de algin otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe
informar de esto al cliente o proveedor externoy

conservar lainformacién documentada sobre lo que ha ocurrido.

8.5.4 Preservacién

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccién y prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los|
requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacién debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la|
entrega asociadas con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren,
la organizacién debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios; X
b) las potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus productos Yy

servicios;

c) la naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y servicios; X
d) los requisitos del cliente; X

e) retroalimentacion del cliente;

8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la

prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad X
continua con los requisitos especificados.
La organizacién debe conservar informacién documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de X
cualquier accion necesaria que surja de la revision.

13

No aplica

se tienen establecidas las
penalizaciones a los
usuarios que maltraten los
libros adquiridos

no se tiene un control de
los alcances y objetivos
propuestos por la
bilblioteca a medianoy
corto plazo

se tiene un control del la
saliday retorno de los
libros que son solicitados
asi como también el estado
en que estos son
retornados.

No aplica

falta un proceso que
permita tomar en cuenta la
retroalimentacion y quejas
con los clientes

falta un proceso de control
de cambios dentro del
servicio de la bibliotecay
también en su
documentacion
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8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 13%
La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas| X
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.
La liberacidn de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que
se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que X
sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable,
por el cliente.
La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacion de| X
los productos y servicios.
La informacién documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacidn; X
b) trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion.

1 3
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES 0%

8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con

después de la entrega de los productos, durante o después de la provisién de los|
servicios.

La organizacidn debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes|
maneras:

a) correccion;

sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no| X
intencional.

La organizacién debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de Ia|

no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios.,

Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados| X

or ser un servicio de
prestamo de bibliografiay

b) separacion, contencién, devolucidn o suspension de la provisién de los productos|
y servicios;

material educativo no se
tiene un proceso para

c) informar al cliente;

salidas o entrega de

d) obtener autorizacidn para su aceptacion bajo concesidn.

productos no conformes

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando las salidas no conformes
se corrigen.

8.7.2 La organizacion debe mantener la informacién documentada que:
a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que ha decidido la accién con respecto a la no|
conformidad.

se tiene un control de los
libros que son prestados al
publico mas no se tiene
documentado un proceso
adecuado para esto

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 Tidod,

La organizacion debe determinar:

N/A

PARCIAL

NINGUNO

¢QUE TIENE?

a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir;

b) los métodos de seguimiento, medicién, analisis y evaluacién necesarios para|

resultados.

9.1.2 Satisfaccién del cliente

La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del
|grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas.

i, X
asegurar resultados validos;
c) cudndo se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion; X
d) cudndo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicién. X
La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de Ia| X
calidad.
La organizacién debe mantener la informacion documentada como evidencia de los| X

La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y|
revisar esta informacién.

9.1.3 Andlisis y evaluacién

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados|
originados por el seguimiento y la medicidn.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;

c) el desempefio y |a eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;

f) el desempefio de los proveedores externos;

|§) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

¢QUE NOS FALTA?

no existen procedimientos
ni formatos de evaluacion
de procesos dentro de la
biblioteca

no existe un proceso para
atender las quejasy la
retroalimentacion de los

ntes

no existe un proceso de
analisis y evaluacion de los
servicios de la biblioteca
en conformidad con el SGC
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9.2 AUDITORIA INTERNA

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados|
para proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestidn de la calidad:

a) cumple:

1) los requisitos propios de la organizacidn para su sistema de gestion de la calidad;

L

.

2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) estd implementado y mantenido eficazmente.

9.2.2 La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los|

requisitos de planificacion y la elaboracién de informes, que deben tener en X
consideracion laimportancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a|
la organizacidn y los resultados de las auditorias previas;
b) para cada auditoria, definir los criterios de la auditoria y el alcance de cada X
auditoria;
c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de Ia| X
objetividad y laimparcialidad del proceso de auditoria;
d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la direccién %
pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada; X
f) conservar la informaciéon documentada como evidencia de la implementacién del X
programa de auditoria y los resultados de |a auditoria.

0 0 10
9.3 REVISION POR LA DIRECCION =3
9.3.1. Gener
La alta direccidn debe revisar el sistema de gestidn de la calidad de la organizacién a|
intervalos planificados, para asegurarse de su idoneidad, adecuacion, eficacia y X

alineacién con la direcci

n estratégica de la organizacidn continuas.

9.3.2 Entradas de lare

n por la direccién

La revisién por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo X
consideraciones sobre:

a) el estado de las acciones desde revisiones por la direccidn previas; X
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema X
de gestion de la calidad;

) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de Ia| X
calidad, incluidas las tendencias relativas a:

1) satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas| X
pertinentes;

2) el grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad; X
3) desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios; X
4) no conformidades y acciones correctivas; X
5) resultados de seguimiento y medicidn; X
6) resultados de las auditorias; X
7) el desempefio de los proveedores externos; X
d) la adecuacion de los recursos; X
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades X
(véase 6.1);

f) oportunidades de mejora. X

9.3.3 Salidas de la revisién por la direccién

Las salidas de la revisién por la direccién deben incluir las decisiones y acciones

relacionadas con: X
a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad; X
c) las necesidades de recursos. X
La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de los| X
resultados de las revisiones por la direccion.

0 2 17

s

no existe proceso de
auditoria interna dentro de
labiblioteca

no existen formatos que
definan el alcance o
responsables de auditar de
formainternala biblioteca

se tiene un control de las
necesidades de la
biblioteca en cuanto a
mobiliario y equipo pero
carecen de un proceso de
adquisicion adecuado
dentro de un SGC.
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10. MEJORA N/A COMPLETO PARCIAL NINGUNO ¢QUE TIENE? ¢QUE NOS FALTA?

10.1 GENERALIDADES

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier acciéon necesaria para cumplir los requisitos del cliente vy
aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como tratar las|
necesidades y expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas
la organizacion debe:
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarlay corregirla; X
2) hacer frente a las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad,

X - . X
con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:
1) la revisidn y el andlisis de la no conformidad; X
2) la determinacion de las causas de la no conformidad; X
3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente .
) . X no se tiene un proceso que
podrian ocurrir; . .
" " — " permita analizary tratar las
c) implementar cualquier accién necesaria; X A
" — - — " no conformidades del
d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada; X - .
" " - " - " servicio y las acciones
e) si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante Ia| .
e, X correctivas que deben
planificacién; impl ¢
- - - - — - implementarse
f) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad. X P
Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no conformidades X

encontradas.

10.2.2 La organizacién debe conservar informacion documentada, como evidencia d

a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accién posterior tomada;

b) los resultados de cualquier accidn correctiva. X
0 0 12
10.3 MEJORA CONTINUA 25%
La organizacién debe mejorar continuamente laidoneidad, adecuacién y eficacia del X
sistema de gestion de la calidad. la biblioteca busca mejorar
La organizacion debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacion, vy las| SUS Procesos pero no en
salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u X marco y en los
oportunidades que deben tratarse como parte de la mejora continua. requerimientos de un SGC
0 1 1

Anexo 23. Listado alfabético de acronimos utilizados en esta tesis

a) EFQM: European Foundation of Quality Management.
b) FMO: Facultad Multidisciplinaria de Occidente.

¢) 1SO: Organizacion Internacional de Normalizacion.

d) PHVA: Planificar, Hacer, Verificar y Actuar.

e) SG: Sistema de Gestion.

f) SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

g) UES: Universidad de EIl Salvador.
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